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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1459 DE LA COMISION
de 2 de septiembre de 2022

por el que se modifica el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/804 en lo que respecta a los términos de
la autorizacion de la forma orgdnica de selenio producida por Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060
como aditivo para 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 alimentacion animal (), y en particular su articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 18312003 regula la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, as
como los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacién.

(2)  El Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/804 de la Comisién (}) autorizé el uso de la forma organica de selenio
producida por Saccharomyces cerevisiae CNCM [-3060 como aditivo para piensos para todas las especies animales.

(3)  De conformidad con el articulo 13, apartado 1, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, la Comisién solicit6 a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») que emitiese un dictamen sobre si la autorizacién de la
forma orgénica de selenio producida por Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 todavia cumplia las condiciones
establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 una vez modificada segtin lo propuesto por el
solicitante. Esta modificacién consiste en aumentar la concentracién minima de selenio en el aditivo para piensos.
La solicitud estaba acompaiiada de los datos justificativos pertinentes.

(4)  En su dictamen de 10 de noviembre de 2021 (*), la Autoridad concluyé que la modificacion de los términos de la
autorizacion propuesta por el solicitante no altera las conclusiones alcanzadas en anteriores evaluaciones sobre la
seguridad para las especies destinatarias, los consumidores y el medio ambiente ni sobre la eficacia del aditivo para
piensos. La Autoridad concluyé que el aditivo es peligroso por inhalacién, no es irritante para los ojos ni la piel y no
es un sensibilizante cutdneo. La Autoridad no consideré que fuesen necesarios requisitos especificos de seguimiento
consecutivo a la comercializaciéon. Asimismo, verificé el informe sobre los métodos de andlisis del aditivo en los
piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Por consiguiente, a la vista del dictamen de la Autoridad, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de
proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular la de los usuarios del aditivo.

(6)  La evaluacién de la modificacién de la autorizaciéon propuesta por el solicitante muestra que se cumplen las
condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(7)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/804 en consecuencia.

(8)  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.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/804 de la Comisién, de 17 de mayo de 2019, relativo a la renovacién de la autorizacién de la
forma orgdnica de selenio producida por Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060 y de selenometionina producida por Saccharomyces
cerevisiee NCYC R397 como aditivo en piensos para todas las especies animales y por el que se derogan los Reglamentos (CE)
n.° 1750/2006 y (CE) n.° 634/2007 (DO L 132 de 20.5.2019, p. 28).

() EFSA Journal 2021;19(12):6979.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
En el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/804, la entrada 3b810, relativa a la forma orgédnica de selenio
producida por Saccharomyces cerevisiae CNCM I-3060, se modifica de conformidad con el anexo del presente Reglamento.
Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias 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 2 de septiembre de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
. minimo maximo
1\iI(lilemnfirf?ce(li—e Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion Especie o Edad Fin del periodo
cion del titular de la Aditivo p ’ método ;]nah'ticoy P y categoria méxima Selenio en mg/kg de Otras disposiciones de
diti autorizacion de animal pienso completo con un autorizacion
aditivo contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos
«3b810 — Levadura Composicién del aditivo Todas las — 0,50 . Eladitivo se incorporard al pien- | 9 de junio de
selenizada . L especies (en total) so en forma de premezcla. 2029
Preparado de selenio orgdnico:
Saccharomyces En las instrucciones de uso del
cerevisise CNCM | Contenido de selenio: de 2 000 a 2 400 mg R
1-3060 de Sefkg aditivo y las premezclas se debe-
inactivada rdn indicar las condiciones de al-

Selenio organico > 97 a 99 % del total de
selenio

Selenometionina > 63 % del total de selenio

Caracterizacion de la sustancia activa

Selenometionina producida por
Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060
Férmula quimica: CsH;;NO,Se

Meétodo analitico ()

Para la determinaci6n de la selenometionina

en el aditivo para piensos:

— cromatografia liquida de alta resolucién
de fase inversa con detecciéon de UV
(RP-HPLC-UV), 0

— cromatograffa de liquidos de alta reso-
lucién y espectrometria de masas con
plasma  acoplado  inductivamente
(HPLC-ICPMS) tras digestion triple pro-
teolitica.

macenamiento y estabilidad.

. Losexplotadores de empresas de

piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas,
con el fin de hacer frente a los
posibles riesgos por inhalacién.
Cuando estos riesgos no puedan
eliminarse o reducirse al minimo
mediante dichos procedimien-
tos y medidas, el aditivo y las
premezclas deberdn utilizarse
con un equipo de proteccidén
personal.

. Cantidad méxima de aditivo de

selenio organico:

0,2 mg de Se/kg de pienso com-
pleto con un contenido de hu-
medad del 12 %.
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Para determinar la cantidad total de selenio

en el aditivo para piensos:

— espectrometria de emisién atémica con
plasma acoplado inductivamente (ICP-
AES), 0

— espectrometria de masas con plasma
acoplado inductivamente (ICPMS).

Para determinar el contenido total de selenio

en las premezclas, los piensos compuestos y

las materias primas para piensos:

— espectrometria de absorcién atémica de
generacion de hidruros (HGAAS) tras

digestion con microondas
(EN 16159:2012).
3b810i Levadura Composicién del aditivo Todas las 0,50 . Eladitivo se incorporard al pien- | 9 de junio de
selenizada . (. especies (en total) so en forma de premezcla. 2029».
Preparado de selenio orgdnico:
Saccharomyces En las instrucci d del
cerevisise CNCM | Contenido de selenio: de 3 000 a 3 500 mg ) g as mf rucc1or1esl ¢ us((i) be
1-3060 de Se/kg aditivo y las premezclas se debe-
inactivada rdn indicar las condiciones de al-

Selenio organico > 97 a 99 % del total de
selenio

Selenometionina > 63 % del total de selenio

Caracterizacion de la sustancia activa

Selenometionina producida por
Saccharomyces cerevisiae CNCM I-3060
Férmula quimica: CsH;;NO,Se

Método analitico (')

Parala determinacion de la selenometionina

en el aditivo para piensos:

— cromatografia liquida de alta resolucién
de fase inversa con detecciéon de UV
(RP-HPLC-UV), o

macenamiento y estabilidad.

. Losexplotadores de empresas de

piensos establecerdn procedi-
mientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas,
con el fin de hacer frente a los
posibles riesgos por inhalacién.
Si estos riesgos no pueden elimi-
narse o reducirse al minimo me-
diante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y las pre-
mezclas se utilizardn con un
equipo de proteccién personal
que incluya proteccién respira-
toria.
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— cromatografia de liquidos de alta reso-
lucién y espectrometria de masas con
plasma  acoplado  inductivamente
(HPLC-ICPMS) tras digestion triple pro-
teolitica.

Para determinar la cantidad total de selenio

en el aditivo para piensos:

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

— espectrometria de masas con plasma
acoplado inductivamente (ICPMS).

Para determinar el contenido total de selenio
en las premezclas, los piensos compuestos y
las materias primas para piensos:

— espectrometria de absorcion atémica de
generacion de hidruros (HGAAS) tras
digestion con microondas
(EN 16159:2012).

. Cantidad mdxima de aditivo de

selenio organico:

0,2 mg de Se/kg de pienso com-
pleto con un contenido de hu-
medad del 12 %.

. La capacidad de polvorizacion

del aditivo deberd garantizar
que la exposicion al Se es, como
méximo, de 0,2 mg de Se/m’.

(") En la siguiente direccién del laboratorio de referencia de la Unién Europea puede obtenerse mds informacion sobre los métodos analiticos: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/
eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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