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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/377 DE LA COMISION
de 5 de marzo de 2020

relativo a la autorizacién del selenato de sodio como aditivo para piensos destinados a rumiantes

(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 alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién del
selenato de sodio como aditivo para piensos destinados a rumiantes.

(3)  El solicitante pidié que el selenato de sodio se clasificase en la categoria «aditivos nutricionales». Dicha solicitud
estaba acompariada de la informacién y la documentacién exigidas en virtud del articulo 7, apartado 3, del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(4)  En su dictamen de 3 de julio de 2019 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyd
que, en las condiciones propuestas de uso, el selenato de sodio no tiene efectos adversos para la salud animal, la
seguridad de los consumidores o el medio ambiente. También concluyé que el aditivo se considera irritante para la
piel y los ojos y un sensibilizante cutdneo y respiratorio. Por consiguiente, la Comisién considera que deben
adoptarse las medidas de proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular la de
los usuarios del aditivo. La Autoridad también concluy6 que el aditivo es una fuente eficaz de selenio para los
rumiantes. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la
comercializacién. Asimismo, verificé los informes sobre el método de andlisis de los aditivos para piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido por el articulo 21 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  La evaluacion del selenato de sodio muestra que se cumplen las condiciones de autorizacién establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el uso de dicho aditivo segtin lo
especificado en el anexo del presente Reglamento.

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

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) EFSA Journal 2019; 17(7):5788.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia 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.

Articulo 2

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 5 de marzo de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido Contenido
Namero de . ni ixi
e Nombre del Ca e P Especie o MInmo maximo . .
identifica- dtular de la Aditivo Composicion, férmula quimica, catesoria de Edad Otras disposiciones Fin del periodo de
ci6én del torizacis descripcién y método analitico 8 1 méxima Selenio en mg/kg de pienso P autorizacién
aditivo autorizacion animales completo con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos

3b803

Selenato de
sodio

Caracterizacion del aditivo

Selenato de sodio, en forma de polvo,
con un contenido minimo de 41 % de
selenio

Caracterizacion de la sustancia activa
Selenato de disodio

Férmula quimica: Na,SeO,
Niimero CAS: 13410-01-0

Meétodo analitico (')

Para la cuantificacién del contenido

total de selenio en el aditivo para pien-

s0s:

— valoracién

Para la cuantificacién del contenido

total de sodio en el selenato de sodio:

— espectrometria de absorcion até-
mica (EAA) (EN 1SO 6869:2000);
0

— espectrometria de emision atomi-
ca con plasma acoplado inducti-
vamente (ICP-AES) —norma EN
15510:2007-

Para la cuantificacion del contenido

total de selenio en las premezclas,

las materias primas para piensos y

los piensos compuestos:

— espectrometria de absorcién até6-
mica de generacién de hidruros
(EAAGH) tras digestion asistida
por microondas (EN
16159:2012).

Rumiantes

0,50 (en total)

. Elselenato de sodio podra co-

mercializarse y utilizarse co-
mo aditivo consistente en un
preparado.

. El aditivo se incorporard al

pienso en forma de premezc-
la.

. Losexplotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas para los
usuarios del aditivo y la pre-
mezcla con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
lacién y por contacto dérmi-
co u ocular. Cuando estos
riesgos no puedan eliminarse
o reducirse al minimo me-
diante dichos procedimientos
y medidas, el aditivo y la pre-
mezcla deberdn utilizarse con
un equipo de proteccién indi-
vidual adecuado.

26 de marzo de
2030

(") Puede consultarse informacion 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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