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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 445/2013 DE LA COMISION
de 14 de mayo de 2013

relativo a la autorizacion del andlogo hidroxilado de la 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 Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacién
de aditivos en la alimentaciéon animal y establece los
motivos y procedimientos para dicha autorizacion.

(2)  Se present6 una solicitud de autorizacién del andlogo
hidroxilado de selenometionina de conformidad con el
articulo 7 del Reglamento (CE) n® 1831/2003. Dicha
solicitud iba acompafiada de la informacién y la docu-
mentacién requeridas conforme al articulo 7, apartado 3,
del citado Reglamento.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del andlogo hi-
droxilado de la selenometionina, un compuesto organico
de selenio, como aditivo en los piensos para todas las
especies animales, que debe clasificarse en la categorfa de
«aditivos nutricionales».

(4 En su dictamen de 11 de diciembre de 2012 (%), la Au-
toridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autori-
dad») concluy6 que, en las condiciones de uso propues-
tas, el andlogo hidroxilado de la 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 comercializa-
cién. Asimismo, ha verificado el informe sobre el método

de andlisis del aditivo en los piensos presentado por el
laboratorio de referencia establecido por el Reglamento
(CE) n° 1831/2003.

(5)  La evaluacién del andlogo hidroxilado de la selenometio-
nina muestra que se cumplen los requisitos de autoriza-
cién establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n°® 1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso
de dicho preparado tal como se especifica en el anexo del
presente Reglamento.

(6)  La Autoridad lleg6 a la conclusién de que la limitaciéon
del complemento con selenio orgdnico debe aplicarse a
los compuestos orgdnicos de selenio ya autorizados, las
levaduras selenizadas y el andlogo hidroxilado de la sele-
nometionina. Por tanto, en caso de que también se afia-
dan compuestos de selenio inorgdnicos 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 ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado que figura en el anexo, perteneciente a la categoria de
«aditivos nutricionales» y al grupo funcional «compuestos de
oligoelementos», en las condiciones que se establecen en dicho
anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente 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 14 de mayo de 2013.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(2) EFSA Journal 2013; 11(1):3046.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido Contenido
Ntmero d minimo méximo
~umero €1 Nombre del Especie animal Expiracion del
identifica- | . - Ca e . - ; . . Edad . i .
cion del titular de la Aditivo Composicion, férmula quimica, descripcion y método analitico o categorfa de méxima Contenido del elemento (Se) Otras disposiciones periodo de
. autorizacion animales en mg/kg de pienso completo autorizacion
aditivo .
con un contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos
3b814 — Andlogo  hi- | Caracterizacion del aditivo Todas las es- — 0,50 (total) | 1. El aditivo se incorporard | 4 de junio
droxilado de pecies al pienso en forma de | de 2023

la  selenome-
tionina

Preparado sélido y liquido de andlogo hidroxilado de la seleno-
metionina

Contenido de selenio: 18 000 a 24 000 mg de Se/kg
Selenio orgdnico > 99 % del Se total
Andlogo hidroxilado de la selenometionina > 98 % del Se total

Preparado sélido: 5 % de andlogo hidroxilado de la selenome-
tionina y 95 % de soporte

Preparado liquido: 5 % de andlogo hidroxilado de la selenome-
tionina y 95 % de agua destilada

Caracterizacion de la sustancia activa

Selenio orgénico a partir de andlogo hidroxilado de la seleno-
metionina (dcido R,S-2-hidroxi-4-metilselenobutanoico)

Férmula quimica: CsH;,O;Se

N° CAS: 873660-49-2

Método analitico (1)

Para la determinacién del andlogo hidroxilado de la metionina
en el aditivo para piensos:

— Cromatografia liquida de alta resolucién acoplada a detec-
cién ultravioleta a 220 nm (CLAR-UV)

Para la determinacién del selenio total en el aditivo para pien-
sos:

— Espectrometria de masas de plasma acoplado por induccién
(ICPMS) tras digestion por microondas con HNO;/H,0,, o

— Espectrometria de emisién atémica con plasma acoplado
inductivamente (ICPAES) tras digestion con HNO;/HCl

. Complemento

premezcla.

. Para seguridad de los

usuarios: conviene utilizar
proteccién  respiratoria,
gafas de seguridad y
guantes durante la mani-
pulacién.

maximo
con selenio orgdnico:

0,20 mg Sefkg de pienso
completo con un conte-
nido de humedad del
12 %.
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Ntmero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripciéon y método analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
méximo

Contenido del elemento (Se)

en mgflkg de pienso completo
con un contenido de humedad

del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacion

Para la determinacién del selenio total en las premezclas y en
los piensos:

— Espectrometria de absorcién atémica por generaciéon de hi-
druros (HGAAS) tras digestién por microondas con HNO;/
H,0, (EN 16159:2012)

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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