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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/377 DA COMISSAO
de 5 de marco de 2020
relativo a autorizacio do selenato de sédio como aditivo em alimentos para ruminantes
(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.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
do selenato de s6dio como aditivo em alimentos para ruminantes.

(3) O requerente solicitou que o selenato de sédio fosse classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos
nutritivos». O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 3 de julho de
2019 (3, que, nas condigdes de utilizacdo propostas, o selenato de sédio ndo tem efeitos adversos na saide animal,
na seguranca dos consumidores nem no ambiente. Concluiu também que o aditivo é considerado um irritante
cutaneo e ocular e um sensibilizante cutaneo e respiratério. Por conseguinte, a Comissio considera que devem ser
tomadas medidas de prote¢do adequadas para evitar efeitos adversos na satide humana, em especial no que respeita
aos utilizadores do aditivo. A Autoridade também concluiu que o aditivo é uma fonte eficaz de selénio para
ruminantes. A Autoridade considera que ndo ¢ necessario estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pés-
-comercializacdo. Corroborou igualmente os relatrios sobre o método de anilise dos aditivos em alimentos para
animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo do selenato de sddio revela que estdo preenchidas as condi¢es de autorizacio referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo deste aditivo, tal como
especificado no anexo do presente regulamento.

(6)  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,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2019); 17(7):5788.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «compostos de oligoelementos», é autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des estabelecidas
no referido anexo.

Artigo 2.0

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

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de marco de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor maximo
Ntmero de Nome do N P s Espécie ou MInmo . .
identifica- detentor da Aditivo Composicdo, formula quimica, descri¢do e cateaoria Idade Outras disposicées Fim do perfodo de
¢do do torizaci método analitico 5 | méxima | Selénio em mg/kg de alimento posig autorizacio
aditivo autorizagdo anima completo com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b803 Selenato de | Caracterizagdo do aditivo Ruminan- — 0,50 (total) | 1. O selenato de sédio pode ser| 26 de marco de
sddio tes colocado no mercado e utili- 2030

Selenato de s6dio, na forma pulveru-
lenta, com um teor minimo de 41 %
de selénio

Caracterizagio da substdncia ativa
Selenato dissodico

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

Meétodo analitico (")

Para a quantificacdo do selénio total

no aditivo para a alimentagio animal:

— Titulagdo

Para a quantificagdo do sddio total no

selenato de s6dio:

— espetrometria de absor¢do atomi-
ca (AAS) — EN ISO 6869:2000
ou

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo (ICP-AES)
—EN:15510:2007

Para a quantificacdo do selénio total

em pré-misturas, matérias-primas pa-

ra alimentagdo animal e alimentos
compostos para animais:

— espetrometria de absor¢do atomi-
ca com formagio de hidretos
(HGAAS) ap6s digestdo por mi-
cro-ondas —EN 16159:2012

zado como um aditivo que
consiste numa preparagao.

. O aditivo deve ser incorpora-

do nos alimentos para ani-
mais sob a forma de pré-mis-
tura.

. Paraosutilizadores do aditivo

e da pré-mistura, os operado-
res das empresas do setor dos
alimentos para animais de-
vem estabelecer procedimen-
tos operacionais e medidas
organizativas a fim de mini-
mizar 0s potenciais riscos as-
sociados a inalagdo, ao con-
tacto cutdneo ou ao contacto
ocular. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-
zidos a0 minimo através des-
tes procedimentos e medidas,
o aditivo e a pré-mistura de-
vem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo indivi-

dual adequado.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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