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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/1459 DA COMISSAO
de 2 de setembro de 2022
que altera o Regulamento de Execucdo (UE) 2019/804 no que se refere aos termos da autorizacio da
forma orginica de selénio produzida por Saccharomyces cerevisite CNCM I-3060 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.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

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

A utilizagdo da forma bioldgica de selénio produzida por Saccharomyces cerevisise CNCM 1-3060 como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies foi autorizada pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2019/804 da
Comissdo (%).

Nos termos do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, a Comissdo solicitou a Autoridade Europeia
para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») que emitisse um parecer sobre se a autorizagio da forma bioldgica
de selénio produzida por Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-3060 como aditivo em alimentos para animais ainda
cumpre as condi¢des estabelecidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, tendo em conta a alteragdo
proposta pelo requerente. A referida alteracdo consiste no aumento da concentra¢io minima de selénio no aditivo
para a alimentagdo animal. O pedido foi acompanhado dos elementos de apoio pertinentes.

A Autoridade concluiu, no seu parecer de 10 de novembro de 2021 (}), que a alteragdo dos termos da autorizagio
proposta pelo requerente nio altera as conclusdes formuladas nas avaliagdes anteriores sobre a seguranga para as
espécies-alvo, os consumidores e o ambiente, e a eficicia do aditivo em alimentos para animais. Concluiu também
que o aditivo é perigoso em caso de inalagdo, ndo ¢é irritante para os olhos nem para a pele e ndo é um sensibilizante
cutdneo. A Autoridade ndo considerou necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pos-
-comercializagdo. 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.° 1831/2003.

Tendo em conta o parecer da Autoridade, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecdo
adequadas para evitar efeitos adversos na saiide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo.

A avaliagdo da alteracdo da autorizagdo proposta pelo requerente revela que estio preenchidas as condigdes de
autorizagdo previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

O Regulamento de Execugdo (UE) 2019/804 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

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.

Regulamento de Execucdo (UE) 2019/804 da Comissdo, de 17 de maio de 2019, relativo & renovacdo da autorizacdo da forma
organica de selénio produzida por Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060 e da selenometionina produzida por Saccharomyces cerevisiae
NCYC R397 como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies e que revoga os Regulamentos (CE) n.° 1750/2006 e (CE)
n.° 634/2007 (JO L 132, 20.5.2019, p. 28).

EFSA Journal 2021;19(12):6979.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
No anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2019/804, a entrada 3b810 relativa a forma orgénica de selénio produzida
por Saccharomyces cerevisiae CNCM [-3060 ¢ alterada em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 2 de setembro de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor
minimo

Teor
maximo

Nimero de | Nome do Composi¢do, formula quimica, descricio e Espécie ou Idade Fim do periodo
identificacdo | detentor da Aditivo posig yméto do agalitico’ § categoria méxima Selénio em mgfkg de Outras disposicdes de auto};iza o
do aditivo | autorizacdo animal alimento completo com §

um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos.
«3b810 - Levedura Composigdo do aditivo Todas as - 0,50 . O aditivo deve ser incorporado | 9 de junho de
selenizada N L A espécies (total) nos alimentos para animais sob a 2029
Preparagio de selénio organico: L
Saccharomyces forma de pré-mistura.

cerevisiae CNCM
-3060, inativada

Teor de selénio: 2 000 a 2 400 mg Se/kg

Selénio organico > 97 a 99 % do selénio
total

Selenometionina > 63 % do selénio total

Caracterizagio da substancia ativa

Selenometionina produzida por
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060
Férmula quimica: CsH;;NO,Se

Meétodo analitico ()

Para a determinagio da selenometionina no

aditivo para a alimentagio animal:

— cromatografia liquida de alta resolucio
de fase reversa com detegdo por UV
(RP-HPLC-UV) ou

— cromatografia liquida de alta resolu¢do
e espetrometria de massa com plasma
indutivo (HPLC-ICPMS) apés digestio
proteolitica tripla.

. Nas instrucdes de utilizacio do

aditivo e das pré-misturas, de-
vem ser indicadas as condi¢des
de armazenamento e estabilida-

de.

. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos ali-
mentos para animais devem es-
tabelecer procedimentos opera-
cionais e medidas organizativas
a fim de minimizar os potenciais
riscos associados a inalacdo. Se
os riscos ndo puderem ser elimi-
nados ou reduzidos ao minimo
através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-mis-
turas devem ser utilizados com
equipamento de prote¢io indivi-
dual.

. Suplementacdo maxima com se-

lénio organico:

0,2 mg Sefkg de alimento com-
pleto com um teor de humidade
de 12 %.

velotr 1

[ Ld ]

eradong oprun ep [eRYQ [eulof

[44TaX



Para a determinagio do selénio total no

aditivo para alimentac¢do animal:

— espetrometria de emissdo atdmica com
plasma indutivo (ICP-AES) ou

— espetrometria de massa com plasma
indutivo (ICPMS).

Para a determinagdo do selénio total em pré-
misturas, alimentos compostos para
animais e matérias-primas para alimentacio
animal:

— espetrometria de absorgio atdmica com
formagdo de hidretos (HGAAS) apds
digestdo por micro-ondas
(EN 16159:2012).

3b810i

Levedura
selenizada
Saccharomyces
cerevisisze CNCM
[-3060, inativada

Composigdo do aditivo
Preparagio de selénio organico:
Teor de selénio 3 000 - 3 500 mg Se/kg

Selénio organico > 97 a 99 % do selénio
total

Selenometionina > 63 % do selénio total

Caracterizagio da substancia ativa

Selenometionina produzida por
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-3060
Férmula quimica: CsH,;;NO,Se

Meétodo analitico (')

Para a determinagio da selenometionina no

aditivo para alimentagdo animal:

— cromatografia liquida de alta resolucdo
de fase reversa com detegdo por UV
(RP-HPLC-UV) ou

Todas as
espécies

0,50
(total)

1. O aditivo deve ser incorporado

nos alimentos para animais sob a
forma de pré-mistura.

. Nas instrucdes de utilizacio do

aditivo e das pré-misturas, de-
vem ser indicadas as condigdes
de armazenamento e estabilida-

de.

. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos ali-
mentos para animais devem es-
tabelecer procedimentos opera-
cionais e medidas organizativas
a fim de minimizar os potenciais
riscos associados a inalagdo. Se
os riscos ndo puderem ser elimi-
nados ou reduzidos a0 minimo
através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-mis-
turas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo indivi-
dual, incluindo equipamento de
protecdo respiratéria.

9 de junho de
2029»
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— cromatografia liquida de alta resolu¢do
e espetrometria de massa com plasma
indutivo (HPLC-ICPMS) apés digestio
proteolitica tripla.

Para a determinacio do selénio total no

aditivo para alimentac¢do animal:

— espetrometria de emissdo atdmica com
plasma indutivo (ICP-AES) ou

— espetrometria de massa com plasma
indutivo (ICPMS).

Para a determinagdo do selénio total em pré-
misturas, alimentos compostos para
animais e matérias-primas para alimentacio
animal:

— espetrometria de absor¢do atdmica com
formagdo de hidretos (HGAAS) apds
digestio por  micro-ondas  (EN
16159:2012).

4. Suplementac¢do mdxima com se-
lénio organico:

0,2 mg Se/kg de alimento com-
pleto com um teor de humidade
de 12 %.

5. O potencial de formacio de po-
eiras do aditivo deve garantir
uma exposi¢do maxima ao selé-
nio de 0,2 mg Se/m’

(") Os detalhes dos métodos analiticos estio disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia da Unido Europeia: 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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