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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/489 DA COMISSAO
de 23 de marco de 2015

relativo a autorizacio de selenometionina produzida por Saccharomyces cerevisiae NCYC R645
como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.c 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

)

O Regulamento (CE) n.c 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizacdo.

Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagdo para a
selenometionina produzida por Saccharomyces cerevisise NCYC R645. O pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.2, n.> 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

O pedido refere-se a autorizagdo de uma preparacdo de selenometionina, um composto organico de selénio,
como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por
«aditivos nutritivos».

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 3 de julho de
2014 (3, que, nas condigdes de utilizagdo propostas, a selenometionina produzida por Saccharomyces cerevisiae
NCYC R645 ndo tem efeitos adversos na sadde animal, na satide humana nem no ambiente e que a sua utilizagio
pode ser considerada com uma fonte eficiente de selénio em todas as espécies de animais. A Autoridade
considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pods-comercializagio.
Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado
pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

A avaliacdo da selenometionina produzida por Saccharomyces cerevisiee NCYC R645 revela que estdo preenchidas
as condi¢Bes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizagdo da preparagdo, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

A Autoridade concluiu que a limitagdo da suplementacio com selénio organico estabelecida para outros
compostos organicos de selénio deve também ser aplicada a selenometionina produzida por Saccharomyces
cerevisiae NCYC R645. Além disso, caso sejam adicionados aos alimentos para animais diferentes compostos de
selénio, a suplementagio com selénio organico ndo deve exceder 0,2 mg/kg de alimento completo para animais.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

A preparagido especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «compostos de oligoelementos», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des estabe-
lecidas no referido anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2014); 12(7):3797.
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Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de margo de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
minimo maximo
Niimero de Nome do Composicio, formula quimica, descricio e método | =P ccie ou Idade Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo POSIGAO, quimica, ¢ categoria . Selénio em mg/kg de Outras disposicdes periodo de
o o analitico : maxima - s
do aditivo | autorizagdo animal alimento completo com autoriza¢do
um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b817 — Selenometionina Caracterizagio do aditivo Todas as — 0,50 (to- | 1. O aditivo deve ser in- | 13 de abril
produzida por Preparacio de selénio organico: espécies tal) corporado nos alimen- | de 2025

Saccharomyces cerevi-
siaen NCYC R645

(Levedura seleni-
zada inativada)

Teor de selénio: 2 000 a 2 400 mg Se/kg
Selénio organico > 98 % do selénio total
Selenometionina > 70 % do selénio total

Caracterizagio da substancia ativa
Selenometionina produzida por Saccharomyces
cerevisiagen NCYC R645

Férmula quimica: C;H,,NO,Se

Método analitico (1)

Para a determinagio da selenometionina no
aditivo para a alimentagio animal:

— cromatografia liquida de alta resolugdo
de fase reversa com detecio de UV
(RP-HPLC-UV) ou

— cromatografia liquida de alta resolugdo e
espectrometria de massa com plasma in-
dutivo (HPLC-ICPMS) ap6s digestio pro-
teolitica tripla.

Para a determinacdo do selénio total no adi-

tivo para a alimentagdo animal:

— espetrometria de emissio atémica com
plasma indutivo (ICP-AES) ou

— espectrometria de massa com plasma in-
dutivo (ICPMS).

tos para animais sob a
forma de pré-mistura.

. Para seguranca dos uti-

lizadores: devem usar-
-se protegdo respirato-
ria, Oculos de segu-
ranca e luvas durante
0 manuseamento.

. Os aditivos tecnoldgi-

cos ou as matérias-pri-
mas para alimentacdo
animal incluidos na
preparacio do aditivo
devem assegurar um
potencial de formacdo
de poeiras < 0,2 mg
de selénio/m * de ar.

. Nas instrucdes de utili-

zacdo do aditivo e das
pré-misturas, indicar
as condicdes de arma-
zenamento e estabili-
dade.

. Suplementacdio  ma-
xima com selénio or-
ganico:

0,20 mg Sefkg de ali-
mento completo com
um teor de humidade
de 12 %.
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Nimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descri¢do e método
analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

Selénio em mg/kg de
alimento completo com
um teor de humidade de

12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagdo

Para a determinacio do selénio total em pré-
-misturas, alimentos compostos para animais
e matérias-primas para a alimentagdo animal:
espectrometria de absor¢do atémica com for-
magdo de hidretos (HGAAS) apés digestdo
por micro-ondas (EN 16159:2012).

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia: http://irmm.jrc.ec.ecuropa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_

reports/Pages/index.aspx
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