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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/3168 DA COMISSAO
de 18 de dezembro de 2024

relativo a autorizagio de uma preparagio de L-selenometionina de zinco como aditivo em alimentos
para todas as espécies animais

(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 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

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

(2)  Foi apresentado um pedido de alteragdo dos termos da autorizagdo de uma prepara¢do de L-selenometionina de
zinco, autorizada como aditivo na alimentagdo animal pelo Regulamento de Execugio (UE) 2019/49 da
Comissdo (?). Essa alteracdo dizia respeito a um aumento do teor de selénio na preparagio para um intervalo de 2
a 46 g de Se/kg.

(3) No entanto, a Comissdo considera que este pedido diz efetivamente respeito a uma nova preparagio de
L-selenometionina de zinco, com um teor de selénio na preparagio compreendido entre 2 e 46 g de Sekg. O
pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. O pedido solicita que a preparacdo seja classificada na categoria designada por «aditivos nutritivos»
e no grupo funcional «compostos de oligoelementos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 15 de novembro
de 2023 (%), que a preparagdo de L-selenometionina de zinco com um teor minimo de Se de 40 g/kg é segura para
todas as espécies animais, para o consumidor e para o ambiente, desde que sejam respeitados os niveis maximos de
suplementacdo com selénio autorizados na Unido (0,2 mg de Se orgdnico/kg de alimento completo, 0,5 mg de Se
total/kg de alimento completo). A Autoridade observa que os dados avaliados abrangem apenas um intervalo
limitado de concentra¢des de selénio no aditivo (40 a 46 g de Se/kg). Uma vez que ndo foram disponibilizadas
informagdes para qualquer outra preparacgio do aditivo no intervalo de 2 a 40 g de Se/kg, a Autoridade recomenda
que se considere uma nova preparagdo com as seguintes especificagdes: 40 g de Se/kg, no minimo, e 46 g de Se/kg,
no méximo. A Autoridade concluiu ainda que a preparagdo nio € irritante para os olhos nem para a pele e que
representa um risco em caso de inalagdo, mas ndo foi possivel chegar a uma conclusio quanto a sensibilizagdo
cutanea. Dado que as condi¢des de utilizagdio do aditivo sdo as mesmas que as aplicdveis a preparagio de
L-selenometionina de zinco jd autorizada ao abrigo do Regulamento de Execugdo (UE) 2019/49, a Autoridade
concluiu igualmente que a composicdo da preparacdo ndo tem impacto na eficicia do aditivo. Além disso, ndo
considerou que haja necessidade de requisitos especificos de monitorizagdo pés-comercializagio.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

A Regulamento de Execugdo (UE) 2019/49 da Comissdo, de 4 de janeiro de 2019, relativo a autorizacdo de selenito de s6dio, selenito
de sédio granulado revestido e L-selenometionina de zinco como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 10
de 14.1.2019, p. 2, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/49/o0j).

0) EFSA Journal, vol. 21, artigo 8459, 2023.
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O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas no ambito da avaliacio anterior relativa a preparagdo de L-selenometionina de zinco
sdo validas e aplicaveis ao pedido atual. Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento (CE)
n.° 378/2005 da Comissdo (*), ndo é, por conseguinte, necessirio um relatério de avaliagio do laboratério de
referéncia.

Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagio de L-selenometionina de zinco com um
minimo de 40 g de Se/kg de aditivo e um méximo de 46 g de Se/kg de aditivo preenche as condi¢des previstas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizacdo dessa preparagdo deve ser autorizada.
Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo adequadas para evitar efeitos
adversos na satide dos utilizadores do aditivo.

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.°

Autorizagio

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

Artigo 2.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo 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 18 de dezembro de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco de 2005, sobre as regras de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de
Referéncia no respeitante aos pedidos de autorizagdo de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8 /0j).
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ANEXO
Namero de Teor minimo Teor
e - mdximo
1(131;3513‘3«;:21 leo Aditivo Composicdo, formula quimica, descrigdo e Ec?tchr(i); Idade Outras disposices Fim do periodo de
i ? N método analitico 8 | maxima Teor do elemento (Se) em mg/ PosiG autorizacdo
alimen acl;ao amima kg de alimento completo com
anima um teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b818i L-Selenometionina Caracterizagdo do aditivo Todas as — — 0,50 Nas  instru¢des  de | 8 dejaneiro de
de zinco espécies utilizacdo do aditivo e 2035

Preparacio sélida de
L-selenometionina de zinco com um
teor de selénio de 40 a 46 g/kg

Caracterizagdo da substdncia ativa

Selénio organico sob a forma de
L-selenometionina de zinco

Férmula quimica: CsH,(CINO,SeZn

Produto pulverulento cristalino com:
— L-selenometionina > 62 %;

— selénio > 24,5 %;

— zinco > 19 %; e

— cloreto >20 %

Métodos analiticos ('):

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

— cromatografia liquida de alta
resolucdo com detegdo por
fluorescéncia (HPLC-FLD)

Para a determinagdo do selénio total
no aditivo para a alimentacdo animal:

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

ou

— espetrometria de massa com
plasma indutivo (ICP-MS)

das pré-misturas, devem
indicar-se as condicdes
de armazenamento e a
estabilidade ao
tratamento térmico.

O aditivo deve ser
incorporado nos
alimentos para animais
sob a forma de pré-
-mistura.

Os  operadores  das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer
procedimentos
operacionais e medidas
organizativas para os
utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, a fim de
minimizar os potenciais
riscos resultantes da sua
utilizagdo. Quando esses
procedimentos e
medidas ndo eliminarem
esses riscos, o aditivo e as
pré-misturas devem ser
utilizados com
equipamento de
protegao respiratdria e
cutanea individual.
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Namero de
identificacdo do
aditivo para a
alimentagdo
animal

Aditivo

Composicdo, formula quimica, descri¢do e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

Teor minimo P
maximo

Teor do elemento (Se) em mg/
kg de alimento completo com
um teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do perfodo de
autorizagao

Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos

Para a determinagdo do selénio total
em pré-misturas e alimentos
compostos para animais:

— espetrometria  de  absor¢do
atémica com formagio de
hidretos (HGAAS) apés digestdo
por micro-ondas —EN 16159 ou

— espetrometria de massa com
plasma indutivo (ICP-MS) — EN
17053

Para a determinacio do zinco total no
aditivo para a alimentagdo animal:

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

— espetrometria  de  emissdo
atémica com plasma indutivo
ap6s mineralizagdo sob pressdo
(ICP-AES) -~EN 15621 ou

— espetrometria  de  absorcdo
atdmica (AAS) — 1SO 6869

Suplementacdo maxima
com selénio organico:
0,20 mg de 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:/[joint-research-centre.ec.europa.cufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-eva

luation-reports_en.
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