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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 201 5/489 DE LA COMISION
de 23 de marzo de 2015

relativo a la autorizacién de la selenometionina producida por Saccharomyces cerevisiae NCYC R645

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 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° 1831/2003 regula la autorizacién del uso de aditivos en la alimentacién animal y los
motivos y procedimientos para su concesion.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n° 1831/2003, se ha presentado una solicitud para la
autorizacion del uso de la selenometionina producida por Saccharomyces cerevisiee NCYC R645. Dicha solicitud se
presenté junto con la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

La solicitud se refiere a la autorizacién de un preparado de selenometionina, un compuesto organico de selenio,
como aditivo en los piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria de «aditivos
nutricionales».

En su dictamen de 3 de julio de 2014 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, la selenometionina producida por Saccharomyces cerevisiae
NCYC R645 no tiene efectos adversos en 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, verificé 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.

La evaluacién de la selenometionina producida por Saccharomyces cerevisise NCYC R645 muestra que se cumplen
los requisitos de autorizacién establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1831/2003. En consecuencia,
debe autorizarse el uso de dicho preparado, tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento.

La Autoridad llegd a la conclusion de que la limitaciéon del complemento con selenio orgdnico establecida para
otros compuestos orgdnicos de selenio debe aplicarse también a la selenometionina producida por Saccharomyces
cerevisiae NCYC R645. 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.

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

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2014;12(7):3797.
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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 23 de marzo de 2015.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido | Contenido
. . minimo mdaximo
Namero de Especie .
A Nombre del e - . : Fin del
identifica- . . Composicion, formula quimica, descripcion y animal o Edad . o p
- titular de la Aditivo p e p o Selenio en mg/kg de Otras disposiciones periodo de
cién del o método analitico categorfa de | mdxima . o
- autorizacién : pienso completo con un autorizacién
aditivo animales -
contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos
3b817 — Selenometionina Caracterizacion del aditivo Todas las — 0,50 . El aditivo se incorpo- | 13 de abril
producida por Sac- Preparado de selenio organico: especies (en total) rard al pienso en | de 2025

charomyces cerevisiae
NCYC R645

(levadura seleni-
zada inactivada)

Contenido de selenio: de 2 000 a 2 400 mg
de Se/kg

Selenio orgdnico > 98 % del total de selenio
Selenometionina > 70 % del total de selenio

Caracterizacion de la sustancia activa

Selenometionina producida por Saccharomyces
cerevisiae NCYC R645

Férmula quimica: C;H;,NO,Se

Meétodo analitico (1)

Para la determinacién de la selenometionina
en los aditivos para piensos:

— Cromatografia de liquidos de alta resolu-
cién de fase inversa con deteccién de UV
(RP-HPLC-UV), 0

— cromatografia de liquidos de alta resolu-
ciébn y espectrometria de masas con
plasma acoplado inductivamente (HPLC-
ICPMS) tras digestion triple proteolitica.

Para determinar la cantidad total de selenio

del aditivo para piensos:

— espectrometria de emisiéon atémica con
plasma acoplado inductivamente (ICP-
AES), o

— espectrometria de masas con plasma aco-
plado inductivamente (ICPMS).

forma de premezcla.

. Para seguridad de los

usuarios: durante la
manipulacién, deberdn
utilizarse ~ proteccion

respiratoria, gafas de
seguridad y guantes.

. Los aditivos tecnoldgi-

cOs O materias primas
para piensos incluidos
en la  preparacion
del aditivo deberdn
garantizar una capaci-
dad de polvorizacion
< 02 mg de
selenio/m’ de aire.

. En las instrucciones de

uso del aditivo y las
premezclas, indiquense
las condiciones de al-
macenamiento y esta-

bilidad.

. Cantidad mdxima de

aditivo de selenio or-
ganico:

0,20 mg Sefkg de
pienso completo con
un contenido de hu-
medad del 12 %.
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Nimero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, formula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

Selenio en mg/kg de
pienso completo con un
contenido de humedad
del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Para determinar el contenido total de selenio
en las premezclas, los piensos compuestos y
las materias primas para piensos: espectro-
metria de absorcién atémica de generacién
de hidruros (HGAAS) tras digestion asistida
por microondas (EN 16159:2012).

(') En la siguiente direccién del laboratorio de referencia de la Unién Europea puede obtenerse mds informacion

authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.

sobre los métodos analiticos: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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