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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 445/2013 DA COMISSAO
de 14 de maio de 2013

relativo a autorizacio do andlogo hidroxilado da selenometionina 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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomea-
damente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

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

(2)  Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do para o analogo hidroxilado da selenometionina. Esse
pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigi-
dos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do referido regula-
mento.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo do andlogo hidroxilado
da selenometionina, um composto organico de selénio,
como aditivo em alimentos para animais de todas as
espécies, a ser classificado na categoria de aditivos desig-
nada por «ditivos nutritivos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no parecer de 11 de dezembro
de 2012 (3, que, nas condigdes de utilizacdo propostas, o
analogo hidroxilado da selenometionina ndo produz efei-
tos adversos na satide animal, na satide humana nem no
ambiente e que a sua utilizagio pode ser considerada
com uma fonte eficaz de selénio em todas as espécies
de animais. A Autoridade considera que ndo é necessario
estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pos-

-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério so-
bre o método de andlise do aditivo em alimentos para
animais apresentado pelo Laboratério de Referéncia ins-
tituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo do andlogo hidroxilado da selenometionina
revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagio
referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a
utilizagdo desta preparagdo, tal como se especifica no
anexo do presente regulamento.

(6) A Autoridade concluiu que a limitacdo da suplementagdo
com selénio organico deverd aplicar-se aos compostos ja
autorizados de selénio organico, leveduras selenizadas e
ao andlogo hidroxilado da selenometionina. Assim, caso
sejam também adicionados aos alimentos para animais
compostos inorganicos do selénio, a suplementacdo com
selénio organico ndo deverd exceder 0,2 mglkg de ali-

mento completo para animais.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satde Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos nutritivos» ¢ ao grupo funcional
«compostos de oligoelementos», é autorizada como aditivo na
alimentac¢do animal nas condicdes estabelecidas no referido ane-
X0.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de maio de 2013.

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(2) EFSA Journal 2013; 11(1):3046.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Teor minimo | Teor maximo

Nimero de| Nome do Fim do
identifica- | detentor - Ca s L - . . Espécie ou Idade Teor do elemento (Se) em R .
N . Aditivo Composicdo, formula quimica, descrigdo e método analitico N . . Outras disposigdes periodo de
¢do do | da autori- categoria animal | mdxima | mg/kg de alimento completo s
o N X autorizagdo
aditivo zagdo com um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b814 — Anédlogo hidroxi- | Caracterizagdo do aditivo Todas as — 0,50 (total) | 1. O aditivo deve ser incor- | 4 de junho
lado da seleno- espécies porado nos alimentos | de 2023

metionina

Preparagdo sélida e liquida de andlogo hidroxilado da seleno-
metionina

Teor de selénio: 18 000 a 24 000 mg Se/kg
Selénio organico > 99 % do Se total
Andlogo hidroxilado da selenometionina > 98 % do Se total

Preparagdo sélida: 5 % de andlogo hidroxilado da selenometio-
nina e 95 % da substancia de suporte

Preparagdo liquida: 5 % de andlogo hidroxilado da selenometio-
nina e 95 % de dgua destilada

Caracterizacdo da substancia ativa

Selénio organico de andlogo hidroxilado da selenometionina
(dcido R,S-2-hidroxi-4-metilselenobutandico)

Férmula quimica: CsH;,O;Se

Namero CAS 873660-49-2

Método analitico (*)

Para a determinagdo do andlogo hidroxilado da selenometionina
no aditivo para a alimentagdo animal:

— Cromatografia liquida de alta resolugdo associada a detecio
por UV a 220 nm (HPLC-UV)

Para a determinacdo do selénio total no aditivo para a alimen-
tagdo animal:

— Espectrometria de massa com plasma indutivo (ICPMS) ap6s
digestdo por microondas com HNO;/H,0,, ou

— Espectrometria de emissdo atémica com plasma indutivo
(ICPAES) apds digestdo com HNO;/HCl

. Suplementacio

para animais sob a forma
de pré-mistura.

. Para seguranca dos utili-

zadores: devem usar-se
protegao respiratoria,
6culos de seguranga e lu-
vas durante o manusea-
mento.

mdxima
com selénio orgénico:

0,20 mg Selkg de ali-
mento completo  com
um teor de humidade de
12 %.
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Namero de
identifica-
¢do do
aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica, descri¢io e método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade

maxima

Teor minimo | Teor maximo

Teor do elemento (Se) em
mg/kg de alimento completo
com um teor de humidade de

12 %

Outras disposigdes

Fim do
periodo de
autorizagao

Para a determinagdo do selénio total nas pré-misturas e nos
alimentos para animais:

— Espectrometria de absor¢io atémica com formacio de
hidretos (HGAAS) ap6s digestdio por microondas com
HNO,/H,0, (EN 16159:2012)

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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