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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 121/2014 AL COMISIEI
din 7 februarie 2014

privind autorizarea L-selenometioninei ca aditiv furajer in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
aditivilor  destinati hranei animalelor, precum i
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare pentru
L-selenometionind. Cererea respectivd a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in temeiul arti-
colului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea L-selenometioninei, un
compus organic al seleniului, ca aditiv furajer pentru
hrana tuturor speciilor de animale, urmand a fi clasificat
in categoria ,aditivi nutritionali”.

In avizul siu din 2 mai 2013 (3), Autoritatea Europeani
pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare
propuse, L-selenometionina nu are efecte adverse asupra
sandtdtii animalelor, a sdnatitii oamenilor sau asupra
mediului si cd utilizarea sa poate fi consideratd ca o
sursd eficientd de seleniu pentru toate speciile de
animale. Autoritatea nu considerd necesard prevederea
unor cerinte specifice de monitorizare dupd introducerea
pe piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul
privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru

() JO L 268, 18.10.2003, p. 29.
(2) EFSA Journal 2013; 11(5):3219.

animale, prezentat de laboratorul de referintd infiintat in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea L-selenometioninei arati cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui si fie autorizati, conform
anexei la prezentul regulament.

Autoritatea a concluzionat cd limitarea suplimentdrii cu
seleniu organic stabilitd pentru alti compusi organici de
seleniu ar trebui sd se aplice si L-selenometioninei. Prin
urmare, in cazul in care se adaugd diversi compusi ai
seleniului in hrana pentru animale, suplimentarea cu
seleniu organic nu ar trebui s depdseascd 0,2 mglkg de
hrand completd pentru animale.

Solicitantul a prezentat date suplimentare ca urmare a
avizului sus-mentionat emis de autoritate, pentru a
demonstra stabilitatea aditivului atunci cind este
incorporat in preamestecurile care contin compusi de
oligoelemente.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animalg,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul mentionat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi

nutritionali” si grupului functional ,compusi de oligoelemente”,
este autorizat ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile
prevazute in anexa respectivd.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la

data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 februarie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continut Continut
minim maxim
Numdr de | Numele Specie sau
identificare | titularului .. Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda de pecie. Varstd Continut de seleniu in . . Sfarsitul perioadei de
. Aditiv ’ - categorie de S ’ 9 < Alte dispozitii ’ -
al autori- analizd animale maximd | mg/kg de hrand completd autorizare
aditivului zaiei pentru animale cu un
continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grupa functionald: compusi de oligoelemente
3b815 — L-selenometionind | Caracteristicile aditivului Toate — 0,50 (total) | 1. Aditivul se adaugd in hrana pentru | 28 februarie 2024
speciile animale sub forma de preamestec.

Pregdtirea L-selenometioninei solide cu un
continut de seleniu < 40 g/kg

Caracterizarea substantei active

Seleniu organic sub formd de L-selenome-
tionind (acid 2-amino-4-metilselanil-
butanoic) din sintezd chimicd

Formula chimicd: CsH;;NO,Se

Numdrul CAS: 3211-76-5

Pulbere
>97 % si
Seleniu > 39 %
Metodd de analizd (V)

Pentru determinarea continutului de L-sele-
nometionind in hrana pentru animale:
cromatografie lichidd de inaltd performantd
si plasmd cuplatd inductiv-spectrometrie de
masd (HPLC-ICPMS) dupid digestie proteo-
liticd tripla.

cristalind cu  L-selenometionind

Pentru determinarea continutului total de
seleniu in hrana pentru animale: plasma

cuplatd  inductiv-spectrometrie de masi
(ICPMS) sau  spectrometrie cu emisie
atomicd cu plasmd cuplatd inductiv (ICP-
AES).

Pentru determinarea continutului total de
seleniu  in  preamestecuri, in  hrana
combinatd pentru animale §i in materiile
prime furajere: spectrometrie de absorbtie
atomicd cu generare de hidruri (HGAAS)
dupd digestie cu microunde (EN 16159
2012).

. Pentru siguranta utilizatorilor: in timpul

manipuldrii, utilizatorii poartd mascd de
protectie  respiratorie,  ochelari  de
protectie $i mdnusi.

. Aditivii tehnologici sau materiile prime

furajere incluse in prepararea aditivului
vor asigura un ?oten;ial de pudraj
< 0,2 mg seleniu/m’ de aer.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeaza conditiile
de depozitare si de stabilitate.

. Suplimentarea maxima cu seleniu organic:

0,20 mg Se/kg de hrand completd pentru
animale cu un continut de umiditate de
12 %.

.In cazul in care preparatul contine un

aditiv  tehnologic sau materii prime
furajere pentru care s-a stabilit un
continut maxim sau care fac obiectul
altor  restrictii, fabricantul  aditivului
furajer trebuie sd furnizeze aceste
informatii clientilor.

(") Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referintd:
http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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