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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1078/2013 DA COMISSAO
de 31 de outubro de 2013

relativo a autorizacio de dcido fumdrico 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 alimentacdo 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 condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliacio dos aditivos autorizados
nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (2).

(2) O écido fumadrico foi autorizado, nos termos da Diretiva
70/524/CEE, como aditivo destinado a alimentagdo ani-
mal para utilizacdo em animais de todas as espécies, por
um periodo ilimitado, pela Diretiva 80/678/CEE da Co-
missdo (?). Este aditivo foi subsequentemente inscrito no
Registo dos Aditivos para a Alimentagdo Animal como
um produto existente, em conformidade com o ar-
tigo 10.°, n° 1, alinea b), do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3)  Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugagio com o artigo 7.° desse
regulamento, foi apresentado um pedido para a reavalia-
¢do do 4cido fumdrico como aditivo na alimentacio de
animais de todas as espécies, solicitando-se que o aditivo
fosse classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos tecnoldgicos». 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 Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no parecer de 29 de janeiro de
2013 (%), que, nas condi¢des de utilizacdo propostas, o
dcido fumdrico ndo produz efeitos adversos na satide
animal, na satide humana nem no ambiente e que tem

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

(?) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970,
relativa aos aditivos para animais (JO L 270 de 14.12.1970, p. 1).

(}) Trigésima terceira Diretiva 80/678/CEE da Comissdo, de 4 de julho
de 1980, que altera os anexos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho
relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 185 de
18.7.1980, p. 48).

(%) EFSA Journal (2013); 11(2):3102.

potencial para conservar os alimentos para animais. A
Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer
requisitos especificos de monitorizagdo pés-comercializa-
¢do. Corroborou igualmente o relatério sobre o método
de andlise do aditivo em alimentos para animais apresen-
tado pelo laboratério de referéncia, instituido pelo Regu-
lamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo do 4cido fumdrico revela que estdo preen-
chidas as condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte,
deve ser autorizada a utilizacio de 4cido fumadrico, con-
forme se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam
a aplicagdo imediata das altera¢des as condicdes da auto-
rizagdo, ¢ adequado prever um periodo transitorio para
que as partes interessadas possam preparar-se para dar
cumprimento aos novos requisitos decorrentes da auto-
rizagdo.

(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.°

O aditivo para a alimentagdo animal especificado no anexo,
pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tec-
noldgicos» e ao grupo funcional «conservantes», é autorizado
como aditivo na alimentacdo animal nas condicdes estabelecidas
no referido anexo.

Artigo 2.°

O aditivo para a alimentacio animal especificado no anexo e os
alimentos para animais que contenham esse aditivo, que tenham
sido produzidos e rotulados antes de 21 de maio de 2014 em
conformidade com as regras aplicdveis antes de 21 de novem-
bro de 2013, podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até ao esgotamento das existéncias.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 31 de outubro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Teor minimo Teor maximo

Nimero de Férmula quimica, descri¢gdo e método Espécie ou categoria Fim do periodo de
identificacdo do Aditivo q > Gescris P . 8 Idade mdxima |mg de substancia ativa/kg de alimento Outras disposi¢des berioc
o analitico animal . autoriza¢io
aditivo completo com um teor de humidade
de 12%
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: Conservantes
1a297 Acido fumé- | Composicio do aditivo Aves de capoeira e — — 20 000 Condigdes de seguranca: devem ser utiliza- | 21 de novembro de
rico i suinos dos equipamento de protegdo respiratdria, 2023
Acido fumdrico: 99,5 % 6culos e luvas durante o manuseamento
Forma sélida
Caracterizagdo da substancia ativa
Acido fumérico
Animais jovens ali- — — 10 000 ()

C,H,0,
N.° CAS: 110-17-8
Método analitico (1)

Para a determina¢io do d4cido fu-
mdrico no aditivo para a alimenta-
¢do animal: espetrofotometria de
absorcdo no infravermelho e titula-
¢do com hidréxido de sédio (Food
Chemical Codex 7).

Para a determina¢do do dcido fu-
marico (como 4cido fumadrico total)
em pré-misturas e em alimentos
para animais: cromatografia liquida
de alta resolugio de exclusio i6-
nica com detecdo por ultravioleta
(HPLC-UV).

mentados com
substitutos do leite

Outras espécies
animais

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentacdo animal: www.irmm jrc.be/crl-feed-additives

() mg de dcido fumdrico por kg de substituto do leite.
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http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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