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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/08
(ESB) 2024/3168

fra 18. desember 2024

um leyfi fyrir blondu med sink-L-selenmepionini sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

Umsokn var 16g0 fram um breytingu a skilmalum leyfis fyrir blondu med sink-L-selenmepionini sem var leyft sem
aukefni i fodur med framkvemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/49 (2). Su breyting vardadi aukningu
a seleninnihaldi i blondunni i bil sem nemur 2-46 g Se/kg.

bo telur framkveemdastjornin ad umsoknin vardi i raun nyja blondu med sink-L-selenmepionini par sem seleninnihald i
blondunni er fra 2-46 g Se/kg. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003. [ umsokninni er 6skad eftir ad blandan verdi sett i flokkinn ,nzringaraukefni og virka hopinn
snefilefnasambond*.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
15. névember 2023 (3) ad blanda med sink-L-selenmepionini med lagmarksinnihald selens sem nemur 40 g/kg sé drugg
fyrir allar dyrategundir, neytendur og umhverfio, ad pvi tilskildu ad hamarksgildi fyrir viobot selens sem eru leyfo i
Sambandinu (0,2 mg lifreent selen/kg heilfodurs, 0,5 mg heildarmagn selens/kg heilfodurs) séu virt. Matveeladryggis-
stofnunin bendir 4 ad gdgn sem voru metin na eingdngu yfir takmarkad styrkbil selens i aukefninu (4046 g Se/kg). bar
ed engar upplysingar voru gerdar adgengilegar fyrir adrar blondur med aukefninu & bilinu 240 g Se/kg melir
Matvaladryggisstofnunin med pvi ad ihuga nyja blondu med eftirfarandi nakvemri skilgreiningu: ad lagmarki 40 g
Se/kg og ad hamarki 46 g Se/kg. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad beirri nidurstddu ad blandan sé ekki
ertandi fyrir augu eda hid, ad hiin skapi dhattu vid inndndun en ekki var hagt ad komast ad nidurstodu vardandi
htonaemingu. Par ed skilyrdi fyrir notkun aukefnisins eru pau sému og fyrir blondu med sink-L-selenmepionini sem er
pegar leyfdo samkvemt framkvemdarreglugerd (ESB) 2019/49 komst Matvaladryggisstofnunin einnig ad eirri
nidurstodu ad samsetning blondunnar hafi engin ahrif 4 verkun aukefnisins. Enn fremur taldi hun ad ekki veeri porf a
sértekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/3168, 19.12.2024. Hennar var getid i 4kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2025
fra 13. juni 2025 um breytingu 4 . vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/49 fra 4. januar 2019 um leyfi fyrir natriumseleniti, hududu, kornudu
natriumseleniti og sink-L-selenmepionini sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (Stjtio. ESB L 10, 14.1.2019, bls. 2, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/49/0j).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21, e8459.
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5) Tilvisunarrannsoknarstofan, sem var sett &4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstodur og tilmeeli ur
fyrra mati sem vardadi blondu med sink-L-selenmepionini séu gild og videigandi fyrir niiverandi umsokn. I samraemi
vid a-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) er pvi ekki porf & matsskyrslu fra
tilvisunarrannsoknarstofunni.

6) f 1josi framangreinds telur framkveemdastjérnin ad blandan med sink-L-selenmepionini med ad lagmarki 40 g Se/kg
aukefnis og ad hamarki 46 g Se/kg aukefnis uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad etti ad leyfa notkun bléndunnar. Auk pess telur framkvamdastjornin ad gera atti
videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,neringaraukefni og virka hopnum ,snefilefnasambond“ og er tilgreind i vid-
aukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 61lum adildarrikjunum é&n frekari l6gfestingar.
Gjort 1 Brussel 18. desember 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkvemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i f60ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2005/378/0j).



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
., . o . } innihald innihald
) Kenmnum.q Aukefni Samsetnlng., e.fnaformula, lysing, Tegund e?a Hamarks Onnur dkveedi Leyfi rennur t
fodurauketnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Innihald frumefhisins (Se) i mg/kg
heilf6durs med 12% rakainnihald
Flokkur: nzeringaraukefni. Virkur hépur: snefilefnasambond

3b818i Sink-L-selenmepionin

Lysing a eiginleikum aukefnisins

Fost blanda sink-L-selenmepionins med
4046 g/kg seleninnihaldi

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Lifreent selen 1 formi sink-L-selen-
mepionins
Efnaformula: CsH10CINO2SeZn

Kristallad duft meo:

— > 62% L-selenmepionin,

— >24,5% selen,

— >19% sink og

— >20% klorid

Greiningaraoferdir (1):

Til ad akvarda selenmepionin i fé6ourau-

kefninu:

— héprystivokvaskiljun med flarskins-
greiningu (HPLC-FLD)

Til ad ékvarda heildarinnihald selens i

foduraukefninu:

— rafgasgeislunargreining (ICP-AES),

eda

— rafgasmassagreining (ICP-MS)

Allar
tegundir

0,50 1.

[ notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forblondunum
skal tilgreina geymsluskilyrdi
og stodugleika vid hitameo-
héndlun.

Aukefnid skal notad i fodur i
formi forblondu.

Ad pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stiornendur  fodurfyrirtakja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid  mogulegri
aheettu sem hlyst af not-
kuninni. Ef ekki er unnt med
slikom  reglum og rdd-
stofunum ad eyda pessari
aheettu skal nota persénu-
hlifar, s.s. Ondunar- og
hudvoérn, vid notkun 4
aukefninu og forblondunum.

8. januar 2035
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Lagmarks- Hamarks-
. . o . ) innihald innihald .
, Kenmnum.q Aukefni Samsetnlng., e'fnaformula, lysing, Tegund eléa Hamarks Onnur akveedi Leyfi rennur t
foduraukefnisins greiningaradferd flokkur dyra aldur Innihald frumefhnisins (Se) i mg/kg
heilfodurs med 12% rakainnihald
Flokkur: nzeringaraukefni. Virkur hépur: snefilefnasambond

Til a0 akvarda heildarinnihald selens i
forblondum og f6durblondum:

— hydridfrumeindagleypnimealing
(HGAAS) eftir orbylgjusundrun —
EN 16159 eda

— rafgasmassagreining (ICP-MS) — EN
17053

Til a0 akvarda heildarinnihald sinks i
foduraukefninu:

— rafgasgeislunargreining (ICP-AES) —
EN 15510 eda

— rafgasgeislunargreining eftir
leysingu undir prystingi (ICP-AES)
—EN 15621 eda

— frumeindagleypnimaling (AAS) -
ISO 6869

Hamarksviobot
selens: 0,20 mg
heilf6durs med
rakainnihald

lifreens
Se/kg
12%

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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