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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2019/49
af 4. januar 2019

om godkendelse af natriumselenit, coated granuleret natriumselenit og zink-L-selenomethionin
som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
seetningsstoffer (*), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sddan godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Natriumselenit blev i overensstemmelse med direktiv 70/524/E@QF godkendt uden tidsbegraensning som
tilseetningsstof til foder til alle dyrearter. Praeparatet blev derpéd opfert i registret over fodertilsaetningsstoffer som
et eksisterende produkt, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ihenhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme forordning
er der indgivet en anspgning om en ny vurdering af natriumselenit som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter.
I forbindelse med den nye evaluering er der ogsd indgivet en ansegning vedrerende natriumselenit i coated
granuleret form.

(4) I henhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 er der indgivet en ansegning om godkendelse af zink-L-
selenomethionin som tilseetningsstof til foder til alle dyrearter.

(5)  Anspgerne har anmodet om, at natriumselenit, coated granuleret natriumselenit og zink-L-selenomethionin
klassificeres i tilseetningsstofkategorien »ernaringsmassige tilsaetningsstoffer«. Ansegningerne var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(6)  Den Europziske Fodevareautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten<) konkluderede i sine udtalelser af
20. oktober 2015 (*), 28. januar 2016 (*), 8. marts 2016 (°) og 20. februar 2018 (%), at natriumselenit, coated
granuleret natriumselenit og zink-L-selenomethionin pd de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige
virkninger for dyrs eller menneskers sundhed eller for miljget. Med hensyn til den begraensning for supplering
med organisk selen, der er fastsat for andre organiske forbindelser af selen, konkluderede autoriteten, at den ogsé
ber finde anvendelse for zink-L-selenomethionin. Endvidere konkluderede autoriteten, at natriumselenit, coated
granuleret natriumselenit og zink-L-selenomethionin kan betragtes som effektive kilder til selen for alle dyrearter.
Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav vedrerende overvgning efter markedsforingen. Den har
ogsd gennemgdet de rapporter om metoder til analyse af fodertilsetningsstofferne, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af natriumselenit, coated granuleret natriumselenit og zink-L-selenomethionin viser, at betingelserne
for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

(*) Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 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)  Da der ikke er sikkerhedshensyn, som kraver gjeblikkelig anvendelse af a@ndringerne i betingelserne for
godkendelsen af stoffet natriumselenit, ber der indremmes en overgangsperiode, si bergrte parter kan forberede
sig pd at opfylde de nye krav i godkendelsen.

(9)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,

Dyr, Fedevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilhorer tilsetningsstofkategorien »ernaringsmaessige tilsaetningsstoffer« og den
funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer«, godkendes som fodertilseetningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat
i bilaget.

Artikel 2
Overgangsforanstaltninger

1. Natriumselenit samt forblandinger, der indeholder dette stof, som er produceret og mearket for den 3. august 2019
i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 3. februar 2019, kan fortsat markedsfores og anvendes,
indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder natriumselenit, som er produceret og market for den 3. februar
2020 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 3. februar 2019, kan fortsat markedsfores og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgér i fedevareproduktion.

3. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder natriumselenit, som er produceret og merket for den 3. februar
2021 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 3. februar 2019, kan fortsat markedsferes og
anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke indgér i fedevareproduktion.

Artikel 3
Ikrafttraeeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 4. januar 2019.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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. Maksi-
Tilsaetfx;ings— Navn p s Miggﬁgfgl | mumsind-
; ds;?tifi;:a_ indehaveren Tilsetnings- Sammensztning, kemisk betegnelse, beskri- | Dyreart eller rl\rﬁni— hold Andre bestemmelser Godkendelse
tions- af godken- stof velse, analysemetode -kategori alder Selen i mg/kg fuldfoder gyldig til
nummer delsen med et vandindhold pd
12 %.
Kategori: ernaeringsmessige tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: forbindelser af sporstoffer
3b801 Natriumsele- | Tilsetningsstoffets karakteristika Alle arter — 0,50 (i alt) | 1. Natriumselenit kan markeds- | 3. februar
nit fores og anvendes som et til- 2029

Natriumselenit, som pulver, med et se-
lenindhold p& mindst 45 %

Aktivstoffets karakteristika
Natriumselenit

Kemisk betegnelse: Na,SeO,
CAS-nr.: 10102-18-8
Einecs-nr.: 233-267-9

Analysemetode (')
Til beskrivelse af natriumselenit:

— Titrimetri — Den Europziske Far-
makopés monografi 01/2008:1677
og/eller

— Gravimetri

Til kvantificering af det samlede na-
triumindhold i natriumselenit:

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) — EN ISO 6869:2000 eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri  (ICP-AES) —
EN:15510:2007

Til kvantificering af det samlede selen-
indhold i forblandinger, fodermidler og
foderblandinger:

— Hydridgenereringsatomabsorptions-
spektrometri (HGAAS) efter mikro-
belgeoplukning — EN 16159:2012

. Tilseetningsstoffet

setningsstof bestdende af et
praparat.

anvendes
i foder som forblanding.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastlegge driftsprocedu-
rer og administrative foran-
staltninger for brugerne af
tilsaetningsstoffet og forblan-
dingen med henblik pd at
imedegé risici ved indan-
ding, kontakt med huden el-
ler kontakt med ejnene. 1 til-
felde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller reduceres til
et minimum ved hjelp af
disse procedurer og foran-
staltninger, skal tilsetnings-
stoffet og forblandingen an-
vendes med  passende
personlige vaernemidler.
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Tilseetnings- Minimums- Maksi-
toffets Navn pd Maksi indhold | mumsind-
; ds r?tifeiks | indehaveren | Tilsetnings- | Sammensatning, kemisk betegnelse, beskri- | Dyreart eller man?'_ hold Andre bestemmelser Godkendelse
iions—a af godken- stof velse, analysemetode -kategori a?ders Selen i mg/kg fuldfoder ¢ bestemmeise gyldig til
nummer delsen med et vandindhold pa
12 %.
3b802 Coated Tilseetningsstoffets karakteristika Alle arter — 0,50 (i alt) | 1. Tilsetningsstoffet anvendes | 3. februar
g g
granuleret . i foder som forblanding. 2029
natriumsele- | Coated granuleret preparat af natrium-
nit selenit med . Foderstofvirksomhedslederne

— et selenindhold pd 1 % — 4,5 % og

— op til 5 % overfladebehandlings-
midler og  dispergeringsmidler
(polyoxyethylen  (20), sorbitan-
monolaurat (E 432), glycerolpolye-
thylenglycolricinoleat (E 484), poly-
ethylenglycol 300, sorbitol (E
420ii) eller maltodextrin)
0g

— op til 100 % w|w granuleringsmid-
ler  (calciummagnesiumcarbonat,
calciumcarbonat og majskolber).

Partikler < 50 pm: under 5 %

Aktivstoffets karakteristika
Natriumselenit

Kemisk betegnelse: Na,SeO,
CAS-nr.: 10102-18-8
Einecs-nr.: 233-267-9

Analysemetode (')

Til kvantificering af det samlede selen-
indhold i fodertilsaetningsstoffet (prea-
parat i form af filmcoatet granulat):

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-MS)

skal fastlaeegge driftsprocedu-
rer og administrative foran-
staltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og forblan-
dingen med henblik pd at
imedegd risici ved indédn-
ding, kontakt med huden el-
ler kontakt med ejnene. 1 til-
felde, hvor risiciene ikke
kan fjernes eller reduceres til
et minimum ved hjelp af
disse procedurer og foran-
staltninger, skal tilsetnings-
stoffet og forblandingen an-
vendes  med  passende
personlige vaernemidler.
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Tilseetnings-
stoffets
identifika-
tions-
nummer

Navn pd
indehaveren
af godken-
delsen

Tilsatnings-
stof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskri-
velse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Maksi-
mumsind-
hold

Minimums-

indhold

Selen i mg/kg fuldfoder
med et vandindhold pa
12 %.

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til kvantificering af det samlede na-
triumindhold i fodertilsaetningsstoffet
(praparat i form af filmcoatet gra-
nulat):

— Atomabsorptionsspektrometri
(AAS) — EN ISO 6869:2000 eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri  (ICP-AES) —
EN:15510:2007

Til kvantificering af det samlede selen-
indhold i forblandinger, fodermidler og
foderblandinger:

— Hydridgenereringsatomabsorptions-
spektrometri (HGAAS) efter mikro-
belgeoplukning — EN 16159:2012

3b818

Zink-L-sele-
nomethio-
nin

Tilseetningsstoffets karakteristika

Fast praparat af zink-L-selenomethio-
nin med et selenindhold pd 1-2 g/kg

Aktivstoffets karakteristika

Organisk selen i form af zink-L-seleno-
methionin

Kemisk betegnelse: C;H,,CINO,SeZn
Krystallinsk pulver med
L-selenomethionin > 62 %

selen > 24,5 %

zink > 19 % og

chlorid > 20 %

Alle arter

0,50 (i alt)

1. Tilseetningsstoffet

anvendes
i foder som forblanding.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastleegge driftsprocedu-
rer og administrative foran-
staltninger for brugerne af
tilseetningsstoffet og forblan-
dingen med henblik pd at
imedegd risici ved indén-
ding, kontakt med huden el-
ler kontakt med gjnene. I til-
felde, hvor risiciene ikke
kan fijernes eller reduceres til
et minimum ved hjelp af
disse procedurer og foran-
staltninger, skal tilsetnings-
stoffet og forblandingen an-
vendes  med  passende
personlige varnemidler.

3. februar
2029
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Tilseetnings-
stoffets
identifika-
tions-
nummer

Navn pd
indehaveren
af godken-
delsen

Tilsatnings-
stof

Sammensztning, kemisk betegnelse, beskri-
velse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Maksi-
mumsind-
hold

Minimums-

indhold

Selen i mg/kg fuldfoder
med et vandindhold pa
12 %.

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetode (1)

Til bestemmelse af selenomethionin
i fodertilsetningsstoffet:

— hejtydende vaeskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLC-FLD)

Til bestemmelse af det samlede selen-
indhold i fodertilseetningsstoffet:

— induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES) eller

— induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-MS)

Til bestemmelse af det samlede selen-
indhold i forblandinger, fodermidler og
foderblandinger:

— hydridgenereringsatomabsorptions-
spektrometri (HGAAS) efter mikro-
belgeoplukning — EN 16159

Til kvantificering af det samlede selen-
indhold i fodertilseetningsstoffet:

— induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri (ICP-AES) — EN
15510 eller

— induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) — EN 15621

3. 1 brugsvejledningen for an-

vendelsen af tilseetningsstof-
fet og forblandingen angives
oplagringsbetingelserne  og
stabilitet over for varmebe-
handling.

. Maksimumssupplering med

organisk selen:

0,20 mg Sefkg fuldfoder
med et vandindhold pé
12 %.

(') Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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