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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2019/804
av den 17 maj 2019

om forlingt godkinnande av selen i organisk form framstillt av Saccharomyces cerevisiae CNCM
1-3060 och av selenometionin framstillt av Saccharomyces cerevisisee NCYC R397 som fodertillsats
for alla djurarter och om upphivande av forordningarna (EG) nr 1750/2006 och (EG) nr 634/2007

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och raddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlingas.

(2)  Selen i organisk form framstillt av Saccharomyces cerevisiaee CNCM I-3060 godkindes for tio &r som fodertillsats for
alla djurarter genom kommissionens forordning (EG) nr 1750/2006 (). Selenometionin framstillt av
Saccharomyces cerevisiae NCYC R397 godkindes for tio dr som fodertillsats for alla djurarter genom kommissionens
forordning (EG) nr 6342007 ().

(3)  Ansokningar om forlingning av godkdnnandet for selen i organisk form framstillt av Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-3060 och selenometionin framstillt av Saccharomyces cerevisiee NCYC R397 som fodertillsats for alla
djurarter har limnats in i enlighet med artikel 14 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att dessa
tillsatser ska inforas i kategorin "ndringstillsatser”. Till ans6kningarna bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 14.2 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
5 juli 2018 (%) och den 28 november 2018 (°) att sokandena hade ldmnat in uppgifter som visade att tillsatserna
under foreslagna anviandningsvillkor uppfyller villkoren for godkdnnande. Myndigheten bekriftade sina tidigare
slutsatser att selen i organisk form framstillt av Saccharomyces cerevisite CNCM I-3060 och selenometionin
framstllt av Saccharomyces cerevisiee NCYC R397 inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sakerhet eller
pd miljon. Den konstaterade ocksa att selen i organisk form framstallt av Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060
kan vara luftvigssensibiliserande och farligt vid inandning och att selenometionin framstillt av Saccharomyces
cerevisiee NCYC R397 kan vara irriterande for ogon och slemhinnor samt hud- och luftvigssensibiliserande.
Kommissionen anser dirfor att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pé
ménniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Slutligen rekommenderar myndigheten att
namnet pd dessa tillsatser bor dndras.

(5)  Pa grundval av respektive aktuella rapporter frn det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG)
nr 1831/2003 bor analysmetoderna for selen och selenometionin uppdateras.

(6)  Bedomningen av selen i organisk form framstillt av Saccharomyces cerevisite CNCM [-3060 och selenometionin
framstillt av Saccharomyces cerevisiee NCYC R397 visar att de uppfyller villkoren for godkidnnande i artikel 5
i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkinnandet av de tillsatserna bor dirfor forlingas i enlighet med bilagan till
den hir forordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003, 5. 29.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1750/2006 av den 27 november 2006 om godkidnnande av selenometionin som fodertillsats
(EUTL 330, 28.11.2006,s. 9).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 634/2007 av den 7 juni 2007 om godkidnnande av selenometionin framstillt av Saccharomyces
cerevisiae NCYC R397 som fodertillsats (EUT L 146, 8.6.2007, s. 14).

(*) EFSA Journal, vol. 16(2018):7, artikelnr 5386.

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):1, artikelnr 5539.
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(7)  Till foljd av det forlingda godkinnandet av selen i organisk form framstillt av Saccharomyces cerevisiee CNCM I-
3060 och av selenometionin framstillt av Saccharomyces cerevisise NCYC R397 som fodertillsats enligt villkoren
i bilagan till den har foérordningen bor forordningarna (EG) nr 1750/2006 och (EG) nr 634/2007 upphavas.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sdkerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av selen i organisk form framstillt av Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 och selenometionin
framstillt av Saccharomyces cerevisiae NCYC R397, bor en overgdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan
anpassa sig till de nya krav som foljer av det forlingda godkdnnandet.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkdnnandet av de tillsatser i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella gruppen “féreningar av sparelement”
som anges i bilagan forlangs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

1. Selen i organisk form framstillt av Saccharomyces cerevisiie CNCM 1-3060, selenometionin framstillt av
Saccharomyces cerevisiee NCYC R397 och de forblandningar innehdllande dessa dmnen som har framstillts och markts
fore den 9 december 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 juni 2019 fir fortsitta att
slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderrdvaror och foderblandningar innehdllande de dmnen som anges i punkt 1 som har framstillts och mirkts
fore den 9 juni 2020 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 juni 2019 far fortsitta att sldppas ut
pa marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderravaror och foderblandningar innehdllande de imnen som anges i punkt 1 som har framstillts och markts

fore den 9 juni 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 9 juni 2019 far fortsitta att slippas ut
pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de ar avsedda for icke-livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Forordningarna (EG) nr 1750/2006 och (EG) nr 634/2007 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 maj 2019.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namrlll pa Ligita Hogsta halt Godkin-
identifi- inneha- ) Sammansittning, kemisk formel, beskriv- | Djurart eller | Hogsta : o . nandet
. varen av Tillsats . I tod diurkategori ld Ovriga bestimmelser Aller till
erings- godldin- ning, analysmeto jurkategori alder Selen i mgfkg helfoder med gaher 1d
fummer nandet en vattenhalt pd 12 % och me
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: féreningar av spirelement.
3b810 — Selenberikad Tillsatsens sammansdttning Alla arter — 0,50 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i foder 9 juni
jast som forblandning. 2029
Saccharomyces Beredning av organiskt selen:

cerevisiae CNCM
1-3060,
inaktiverad

Selenhalt: 2 000 till 2 400 mg Se/kg

Organiskt selen > 97 till 99 % av den
totala selenhalten

Selenometionin > 63 % av den totala
selenhalten

Beskrivning av den aktiva substansen

Selenometionin framstillt av Saccharo-
myces cerevisiae CNCM 1-3060

Kemisk formel: C;H,,NO,Se

Analysmetod (1)

Bestdmning av halten selenometionin
i fodertillsatsen:

— Omvind fas-HPLC (vdtskekroma-
tografij med UV-detektor (RP-
HPLC-UV) eller

— HPLC (vitskekromatografi) och
ICP-masspektrometri (HPLC-
ICPMS) efter trefaldig proteolytisk
nedbrytning.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningar ska foderforeta-
gare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder for att
hantera potentiella risker vid in-
andning. Nar dessa risker inte
kan elimineras eller minskas till
ett minimum genom sddana ru-
tiner och &tgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning,
inklusive andningsskydd.

. Ange f6ljande i bruksanvisningen

till tillsatsen och forblandning-
arna: lagrings- och stabilitetsvill-
kor.

. Hogsta tillskott av organiskt se-

len:

0,20 mg Sefkg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %.
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-
varen av
godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskriv-
ning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta
halt

Hogsta halt

Selen i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

Bestimning av den totala selenhalten
i fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektrometri
(ICP-AES) eller

— ICP-masspektrometri (ICPMS).

Bestimning av den totala selenhalten
i forblandningar, foderblandningar
och foderravaror:

— Uppslutning i mikrovdgsugn och
direfter hydridgenerering med
atomabsorptionsspektrometri
(HGAAS) (EN 16159:2012).

3b811

Selenberikad
jast
Saccharomyces
cerevisiae NCYC
R397,
inaktiverad

Tillsatsens sammansdttning
Beredning av organiskt selen:
Selenhalt: 2 000 till 3 500 mg Sefkg

Organiskt selen > 98 % av den totala
selenhalten

Selenometionin > 63 % av den totala
selenhalten

Beskrivning av den aktiva substansen

Selenometionin framstillt av Saccharo-
myces cerevisiae NCYC R397

Kemisk formel: C;H,,NO,Se

Alla arter

0,50 (totalt)

1. Tillsatsen ska anvindas i foder

som forblandning.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststdlla driftsrutiner och
organisatoriska dtgirder for att
hantera potentiella risker vid in-
andning, hudkontakt, kontakt
med slemhinnorna eller dgonen.
Nar dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett mini-
mum genom sddana rutiner och
tgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning, in-
klusive andningsskydd, skydds-
glasdgon och handskar.

9 juni
2029
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. Namn pa
Tillsatsens innehf
identifi-
erings- varen av
8 godkin-
nummer
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskriv-
ning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta

halt Hogsta halt

Selen i mg/kg helfoder med
en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

Analysmetod ()

Bestimning av halten selenometionin
i fodertillsatsen:

— Omvind fas-HPLC (vitskekroma-
tografi) med UV-detektor (RP-
HPLC-UV) eller

— HPLC (vitskekromatografi) och
ICP-masspektrometri (HPLC-
ICPMS) efter trefaldig proteolytisk
nedbrytning.

Bestimning av den totala selenhalten
i fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektrometri
(ICP-AES) eller

— ICP-masspektrometri (ICPMS).

Bestimning av den totala selenhalten
i forblandningar, foderblandningar
och foderravaror:

— Uppslutning i mikrovdgsugn och
direfter hydridgenerering med
atomabsorptionsspektrometri
(HGAAS) (EN 16159:2012).

3. Ange foljande i bruksanvisningen
till tillsatsen och forblandning-
arna: lagrings- och stabilitetsvill-
kor.

4. Hogsta tillskott av organiskt se-
len:

0,20 mg Sef/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %.

() Nédrmare information om
reports/Pages/index.aspx

analysmetoderna finns pd Europeiska unionens referenslaboratoriums

webbplats:

http://irmm.jrc.ec.ecuropa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_

zelte1 1

[AS ]

Surupn efpproyjo susuorun eysodong

6107°5°0C


http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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