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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N. 847/2014 DA COMISSAO
de 4 de agosto de 2014

relativo a autorizacio de DL-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 Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro
de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimentac¢o animal ('), nomeadamente o artigo 9., n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de auto-
rizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessio dessa autorizagdo.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autori-
zagdo para a DL-selenometionina. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do ar-
tigo 7.2, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizacio da DL-selenometionina, um composto organico de selénio, como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies, a ser classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos
nutritivos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 30 de janeiro
de 2014 (3, que, nas condicdes de utilizagdo propostas, a DL-selenometionina ndo produz efeitos adversos na
saide animal, na sadde humana nem no ambiente e que a sua utilizagdo 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 monitoriza¢do pés-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método
de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regula-
mento (CE) n.°o 1831/2003.

(5) A avaliacdio da DL-selenometionina revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da preparacio,
tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6) A Autoridade concluiu que a limitacdo da suplementagdo com selénio orgénico estabelecida para outros
compostos organicos de selénio deve também ser aplicada a DL-selenometionina. Além disso, caso sejam adicio-
nados aos alimentos para animais diferentes compostos do selénio, a suplementagdo com selénio organico ndo
deve exceder 0,2 mg/kg de alimento completo para animais.

(7)  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 preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «compostos de oligoelementos», é autorizada como aditivo na alimentagio animal nas condi¢des estabelecidas
no referido anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2014); 12(2):3567.
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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 aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 4 de agosto de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Teor
maximo

Teor
minimo

Nimero de | Nome do Composi¢do, formula quimica, descricio e Espécic ou Idade Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo pOsIGao, 10 quimica, ¢ categoria a Selénio em mgfkg de Outras disposicdes periodo de
o A método analitico : méxima - N
do aditivo | autorizagdo animal alimento completo com autorizacdo

um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b816 — DL-seleno- | Caracterizagdo do aditivo: Todas as . 0,50 . O aditivo deve ser incorporado | 25 de agosto

metionina | preparaco sélida de DL-selenometionina espécies (total) nos alimentos para animais de 2024

com um teor de selénio de 1 800 mg/kg
a 2 200 mg/kg

Caraterizagdo da substancia ativa:

Selénio organico sob a forma de
DL-selenometionina (dcido (RS2)-2-
-amino-4-metilselenilbutanoico) de
sintese quimica

Férmula quimica: C;H,,NO,Se
Numero CAS: 2578-28-1

P6 com um minimo de 97 % de
DL-selenometionina

Meétodo analitico (Y):

Para a determinagdo da DL-selenometio-
nina no aditivo para alimentagdo animal:
cromatografia liquida de alta resolu¢io
com detegdo UV (HPLC-UV).

Para a determinagdo do selénio total no
aditivo para alimentagdo animal: espetro-
metria de massa com plasma indutivo
(ICP-MS) ou espetrometria de emissio
atémica com plasma indutivo (ICP-AES).

Para a determinagdo do selénio total em
pré-misturas, alimentos compostos para
animais e matérias-primas para alimen-
tagdo animal: espetrometria de absor¢do
atémica com formacio de hidretos
(HGAAS) apés digestio por micro-ondas
(EN 16159:2012).

sob a forma de pré-mistura.

. Para seguranga dos utiliza-

dores: devem usar-se protecdo
respiratoria, 6culos de segu-
ranga e luvas durante o manu-
seamento.

. Os aditivos tecnoldgicos ou as

matérias-primas para alimen-
tacdo animal incluidos na
preparacdo do aditivo devem
assegurar um potencial de
formagio de poeiras < 0,2 mg
de selénio/m? de ar.

. Nas instrucdes de utilizacio do

aditivo e das pré-misturas,
indicar as condi¢des de arma-
zenamento e estabilidade.

. Se a preparagdo contiver um

aditivo tecnoldgico ou maté-
rias-primas para alimentacdo
animal que s3o objeto de um
limite maximo ou estdo
sujeitos a outras restricdes, o
fabricante do aditivo deve
fornecer esta informagio aos
clientes.

. Suplementagio mdxima com

selénio orgénico: 0,20 mg Se/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %.

(") 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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