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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) Ne 847/2014 DE LA COMISION
de 4 de agosto de 2014

relativo a la autorizacién de la DL-selenometionina como aditivo en piensos para todas las especies
animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 18312003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n° 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacién
de la DL-selenometionina. Dicha solicitud iba acompaiiada de la informacién y la documentacion exigidas en el
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(3) La solicitud se refiere a la autorizacién de la DL-selenometionina, un compuesto organico de selenio, como
aditivo en los piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria de «aditivos nutricio-
nales».

(4)  En su dictamen de 30 de enero de 2014 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, la DL-selenometionina no tiene efectos adversos para la salud
animal, la salud humana ni el medio ambiente, y que su uso puede considerarse una fuente eficaz de selenio para
todas las especies animales. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
posterior a la comercializacion. Asimismo, verific6 el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos
que presentd el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n° 1831/2003.

(5)  La evaluacién de la DL-selenometionina muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este preparado tal
como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  La Autoridad llegé a la conclusién de que la limitacion del complemento con selenio orgdnico establecida para
otros compuestos orgdnicos de selenio debe aplicarse también a la DL-selenometionina. Ademds, en caso de que
también se afiadan compuestos diferentes de selenio a los piensos, el complemento con selenio orgdnico no debe
superar los 0,2 mg/kg de pienso completo.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacion animal del preparado que figura en el anexo, perteneciente a la cate-
goria de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional de «compuestos de oligoelementos», en las condiciones que se esta-
blecen en dicho anexo.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2014;12 (2): 3567.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 4 de agosto de 2014.

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido | Contenido
Nimero de Especie mnimo naximo .
i e Nombre del s s o o . Fin del
identifica- . . Composicion, formula quimica, descripciény | animal o Edad . . N p
- titular de la Aditivo p . . gt Selenio en mg/kg de pienso Otras disposiciones periodo de
cién del o método analitico categorfa de | mdxima R
aps autorizacion . COmpletO con un autorizacion
aditivo animales .
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos
3b816 — DL-seleno- | Caracterizacion del aditivo Todas las — 0,50 (en . El aditivo se incorporard al | 25deagosto
metionina Preparado sélido de DL-selenometionina | ©species total) pienso en forma de de 2024

con un contenido de selenio de
1 800 mgfkg a 2 200 mg/kg

Caracterizacion de la sustancia activa

Selenio orgdnico en forma de L-seleno-
metionina [4dcido (RS2)-2-amino-4-metil-
selenilbutanoico] de sintesis quimica
Férmula quimica: C;H,,NO,Se

Ntmero CAS: 2578-28-1

Polvo con un minimo de 97 % de
DL-selenometionina

Meétodo analitico (*)

Para la determinacion de la DL-seleno-

metionina en los aditivos para piensos:

cromatografia liquida de alta resolucion
con deteccion UV (HPLC-UV).

Para determinar la cantidad total de
selenio del aditivo para piensos: espec-
trometria de masas con plasma acoplado
inductivamente (ICP-MS) o espectrome-
tria de emisién atémica con plasma
acoplado inductivamente (ICP-AES).

Para determinar la cantidad total de
selenio en las premezclas, los piensos
compuestos y las materias primas para
piensos: espectrometria de absorcion
atémica por generacioén de hidruros
(HGAAS) tras digestién por microondas
(EN 16159:2012).

premezcla.

. Para la seguridad de los usua-

rios deberd utilizarse protec-
cion respiratoria, gafas de
seguridad y guantes durante la
manipulacion.

. Los aditivos tecnoldgicos o

materias primas para piensos
incluidos en la preparacion
del aditivo deberdn garantizar
una capacidad de polvoriza-
cién < 0,2 mg de selenio/m?
de aire.

. En las instrucciones de uso

del aditivo y las premezclas,
indiquense las condiciones de
almacenamiento y estabilidad.

. Si el preparado contiene un

aditivo tecnoldgico o materias
primas para piensos en rela-
cién con los cuales se ha
fijado un contenido médximo
o si estd sujeto a otras restric-
ciones, el fabricante del
aditivo para piensos facilitard
esta informacion a los
clientes.

. Cantidad mdxima de aditivo

de selenio orgdnico: 0,20

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports

T1lTet 1

s3]

eadoung uorun e[ 9p [ePYQ OLIEIQ

¥10C°8°¢S


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) No 847/2014 DE LA COMISIÓN de 4 de agosto de 2014 relativo a la autorización de la DL-selenometionina como aditivo en piensos para todas las especies animales (Texto pertinente a efectos del EEE) 

