L 10/2 Diario Oficial de la Unién Europea 14.1.2019

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2019/49 DE LA COMISION
de 4 de enero de 2019

relativo a la autorizacién de selenito de sodio, selenito de sodio granulado recubierto y
L-selenometionina de zinc como aditivos en los 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.° 1831/2003 establece la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacién
animal, asi como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién. El articulo 10 del
mencionado Reglamento contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva
70/524/CEE del Consejo ().

(2)  El selenito de sodio fue autorizado sin limite de tiempo como aditivo en piensos para todas las especies animales
de conformidad con la Directiva 70/524/CEE. Posteriormente, esta sustancia se incluyd en el Registro de aditivos
para alimentacién animal como producto existente, de acuerdo con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento
(CE) n.o 1831/2003.

(3)  De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, en relacién con su
articulo 7, se present6 una solicitud para el reexamen del selenito de sodio como aditivo en piensos para todas
las especies animales. En el marco del reexamen, se presenté ademds una solicitud para una forma granulada
recubierta de selenito de sodio.

(4)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.o 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacion
de la L-selenometionina de zinc como aditivo en piensos para todas las especies animales.

(5)  Los solicitantes pidieron que el selenito de sodio, el selenito de sodio granulado recubierto y la L-selenometionina
de zinc se clasificasen en la categoria de «aditivos nutricionales». Estas solicitudes iban acompaifiadas de la
informacién y documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

(6)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (a Autoridad»), en sus dictimenes de 20 de octubre de 2015 (%),
28 de enero de 2016 (%), 8 de marzo de 2016 (°) y 20 de febrero de 2018 (°), lleg6 a la conclusion de que, en las
condiciones de utilizacién propuestas, el selenito de sodio, el selenito de sodio granulado recubierto y la L-seleno-
metionina de zinc no tienen efectos adversos en la salud animal, la salud humana ni el medio ambiente. En
cuanto a la limitacién de la complementacién con selenio orgdnico establecida para otros compuestos orgdnicos
de selenio, la Autoridad concluy6é que debe aplicarse también a la L-selenometionina de zinc. Por otra parte, la
Autoridad concluyé que el selenito de sodio, el selenito de sodio granulado recubierto y la L-selenometionina de
zinc pueden considerarse fuentes eficaces de selenio para todas las especies animales. La Autoridad no considera
que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién. Asimismo, verific6
los informes sobre el método de andlisis de los aditivos en los piensos que present6 el laboratorio de referencia
establecido de conformidad con el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(7)  La evaluacion del selenito de sodio, el selenito de sodio granulado recubierto y la L-selenometionina de zinc pone
de manifiesto que se cumplen los requisitos de autorizacién establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L 270 de 14.12.1970,

p-1).
() EFSA Journal 2015;13(11):4271.
(*) EFSA Journal 2016;14(2):4398.
(°) EFSA Journal 2016;14(3):4442.
(°) EFSA Journal 2018;16(3):5197.
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(8) Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de los requisitos de
autorizacion de la sustancia selenita de sodio, conviene conceder un periodo de transicion que permita a las
partes interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

(9)  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
Autorizacién

Se autoriza el uso de las sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes a la categoria «aditivos nutricionales» y al
grupo funcional «compuestos de oligoelementos», como aditivos en la alimentacién animal, en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2
Medidas transitorias

1. E selenito de sodio y las premezclas que contengan esta sustancia y hayan sido producidas y etiquetadas antes del
3 de agosto de 2019 de conformidad con las normas aplicables antes del 3 de febrero de 2019 podran seguir comerciali-
zdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

2. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos que contengan selenito de sodio y hayan sido
producidos y etiquetados antes del 3 de febrero de 2020 de conformidad con las normas aplicables antes del
3 de febrero de 2019 podrdn seguir comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias si se destinan
a animales productores de alimentos.

3. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos que contengan selenito de sodio y hayan sido
producidos y etiquetados antes del 3 de febrero de 2021 de conformidad con las normas aplicables antes del
3 de febrero de 2019 podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si se destinan
a animales no productores de alimentos.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 4 de enero de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
NG d Esoeci Contenido | Contenido
tmero de specie ini ixi )

A Nombre del Y - o =P minimo maximo Fin del
identifica- titular de la Aditivo Composicion, férmula quimica, descripcién | animal o cate- Edad - - Otras disposiciones eriodo de
ci6n del o y método analitico goria de méxima | Selenio en mg/kg de pienso P Perodo ¢

aditivo autorizacion animales completo con un conte- autorizacion

nido de humedad del 12 %

Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos

3b801

Selenito de
sodio

Caracterizacion del aditivo

Selenito de sodio, en forma de polvo,
con un contenido minimo de 45 % de
selenio

Caracterizacion de la sustancia activa
Selenito de sodio

Férmula quimica: Na,SeO,

N.c CAS 10102-18-8

N.c EINECS 233-267-9

Método analitico (')

Para la caracterizaciéon del selenito de
sodio:

— volumetria: monografia de la Far-
macopea Europea 01/2008:1677;

ylo

— gravimetria.

Para la cuantificacién del contenido to-
tal de sodio en el selenito de sodio:

— espectrometria de absorciéon atd-
mica (EAA) (EN ISO 6869:2000); o

— espectrometria de emisiéon atémica
con plasma acoplado inductiva-
mente (ICP-AES) (EN 15510:2007).

Para la cuantificacion del contenido to-
tal de selenio en las premezclas, las ma-
terias primas para piensos y los piensos
compuestos:

— espectrometria de absorcién até-
mica de generacién de hidruros
(EAAGH) tras digestion asistida por
microondas (EN 16159:2012).

Todas las es-
pecies

0,50 (en
total)

1. El selenito de sodio podra

comercializarse y utilizarse
como aditivo consistente en
un preparado.

. El aditivo se incorporard al

pienso en forma de pre-
mezcla.

. Los explotadores de empre-

sas de piensos establecerdn
procedimientos operativos y
medidas organizativas para
los usuarios del aditivo y la
premezcla con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto dérmico u ocular.
Cuando estos riesgos no
puedan eliminarse o reducirse
al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas,
el aditivo y la premezcla de-
berdn utilizarse con un
equipo de proteccién indivi-
dual adecuado.

3 de febrero
de 2029
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) d . Contenido | Contenido
Numero de | o bre del N . N Especie minimo maximo Fin del
identifica- dtular de la Aditivo Composicion, férmula quimica, descripcién | animal o cate- Edad - - Otras disposiciones eriodo de
cién del o y método analitico goria de méxima | Selenio en mgfkg de pienso P perodo <
aditivo autorizacién o imales completo con tn conte- autorizacién
nido de humedad del 12 %
3b802 Selenito de | Caracterizacién del aditivo Todas las es- — 0,50 (en | 1. El aditivo se incorporard al | 3 de febrero
sodio pecies total) pienso en forma de pre- | de 2029

granulado
recubierto

Preparacion granulada recubierta de se-
lenito de sodio

— con un contenido de selenio de
1%4,5%y

— agentes de recubrimiento y disper-
santes [polioxietileno (20), mono-
laurato de sorbitin (E432), ricino-
leato de glicerol-polietilenglicol
(E484), polietilenglicol 300, sorbi-
tol (E420ii) o maltodextrina], hasta
el 5%

y

— agentes de granulacién (carbonato
de calcio y magnesio, carbonato de
calcio, mazorca de maiz), hasta el
100 % p/p.

Particulas < 50 pm: por debajo del
5 %.

Caracterizacion de la sustancia activa
Selenito de sodio

Férmula quimica: Na,SeO,

N.c CAS 10102-18-8

N.c EINECS 233-267-9

Meétodo analitico (1)

Para la cuantificacién del contenido to-
tal de selenio en el aditivo para piensos
(preparado granulado recubierto):

— espectrometria de emisién atémica
en plasma de acoplamiento induc-
tivo (ICP-AES); o

— espectrometria de masas  con
plasma acoplado inductivamente
(ICP-MS).

mezcla.

. Los explotadores de empre-

sas de piensos establecerdn
procedimientos operativos y
medidas organizativas para
los usuarios del aditivo y la
premezcla con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto dérmico u ocular.
Cuando estos riesgos no
puedan eliminarse o reducirse
al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas,
el aditivo y la premezcla de-
berdn utilizarse con un
equipo de proteccién indivi-
dual adecuado.
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Nimero de
identifica-
cion del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie
animal o cate-
goria de
animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

Selenio en mg/kg de pienso
completo con un conte-
nido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Para la cuantificacién del contenido to-
tal de sodio en el aditivo para piensos
(preparado granulado recubierto):

— espectrometria de absorcién at6-
mica (EAA) (EN ISO 6869:2000); o

— espectrometria de emision atémica
con plasma acoplado inductiva-
mente (ICP-AES) (EN 15510:2007).

Para la cuantificacién del contenido to-
tal de selenio en las premezclas, las ma-
terias primas para piensos y los piensos
compuestos:

— espectrometria de absorciéon at6-
mica de generacién de hidruros
(EAAGH) tras digestion asistida por
microondas (EN 16159:2012).

3b818

L-selenome-
tionina de
zinc

Caracterizacion del aditivo

Preparado sélido de L-selenometionina
de zinc con un contenido de selenio de
1-2 g/kg

Caracterizacion de la sustancia activa

Selenio orgédnico en forma de L-seleno-
metionina de zinc

Férmula quimica: C;H,,CINO,SeZn
Polvo cristalino con
L-selenometionina > 62 %,

selenio > 24,5 %,

zinc > 19 %y

cloruro > 20 %

Todas las es-
pecies

0,50 (en
total)

1. El aditivo se incorporard al

pienso en forma de pre-
mezcla.

. Los explotadores de empre-

sas de piensos establecerdn
procedimientos operativos y
medidas organizativas para
los usuarios del aditivo y la
premezcla con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto dérmico u ocular.
Cuando estos riesgos no
puedan eliminarse o reducirse
al minimo mediante dichos
procedimientos y medidas,
el aditivo y la premezcla de-
berdn utilizarse con un
equipo de proteccién indivi-
dual adecuado.

3 de febrero
de 2029
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imero de
N i Nombre del
identifica- .
. titular de la
cion del L
. autorizacion
aditivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién
y método analitico

Especie
animal o cate-
goria de
animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

Selenio en mg/kg de pienso
completo con un conte-
nido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Meétodo analitico (*)

Para la determinacién de la selenome-
tionina en los aditivos para piensos:

— cromatografia liquida de alta resolu-
cién con deteccién de fluorescencia
(HPLC-FLD).

Para determinar la cantidad total de se-
lenio del aditivo para piensos:

— espectrometria de emision atémica
en plasma de acoplamiento induc-
tivo (ICP-AES) o

— espectrometria de masas con
plasma acoplado inductivamente
(ICP-MS).

Para la determinacion del contenido to-
tal de selenio en las premezclas, las ma-
terias primas para piensos y los piensos
compuestos:

— espectrometria de absorciéon atd-
mica de generacién de hidruros
(EAAGH) tras digestion asistida por
microondas (EN 16159).

Para la cuantificaciéon del contenido to-
tal de zinc en el aditivo para piensos:

— espectrometria de emision atémica
en plasma de acoplamiento induc-
tivo (ICP-AES) (EN 15510); o

— espectrometria de emisiéon atémica
en plasma de acoplamiento induc-
tivo (ICP-AES) tras digestion por
presion (EN 15621).

3. En las instrucciones de uso
del aditivo y la premezcla
deberdn indicarse las condi-
ciones de almacenamiento y
la estabilidad al tratamiento
térmico.

4. Cantidad mdxima de aditivo

de selenio orgdnico:

0,20 mg Selkg de pienso
completo con un contenido
de humedad del 12 %.

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