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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1249/2014 DA COMISSAO
de 21 de novembro de 2014

relativo a autorizacio de inositol como aditivo em alimentos para peixes e crusticeos

(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¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9., n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.> 1831/2003 determina que os aditivos destinados & alimentacdo animal carecem de auto-
rizagdo e estabelece as condigOes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliacdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2) O inositol foi autorizado por um periodo ilimitado em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como aditivo
nutritivo em alimentos para animais de todas as espécies, enquanto parte do grupo «Vitaminas, provitaminas e
substancias de efeito andlogo, quimicamente bem definidas». Esta substincia foi subsequentemente inscrita no
Registo Comunitdrio dos Aditivos para a Alimentagio Animal como um produto existente, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003, em conjugacdo com o artigo 7.°
do mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliagio do inositol como aditivo em alimentos
para peixes, crusticeos, gatos e cdes. O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de
aditivos designada por «aditivos nutritivos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao
abrigo do artigo 7.2, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 9 de abril
de 2014 (*), que, nas condicdes de utilizacio na alimenta¢do animal propostas, o inositol ndo produz efeitos
adversos na satide animal, na saiide humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu igualmente que o inositol
é considerado uma fonte eficaz de micronutrientes essenciais para peixes e crustdceos. A Autoridade considera
que ndo ¢ necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pés-comercializagdo. Corroborou igual-
mente o relatério sobre o método de andlise dos aditivos em alimentos para animais apresentado pelo Labora-
tério de Referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(5) A avaliagdo do inositol demonstra que estio preenchidas as condi¢des para a autorizagdo, referidas no artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo daquela substincia, tal
como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes as condigdes de auto-
rizacdo, é adequado prever um periodo transitério para o escoamento das atuais existéncias dos aditivos, das pré-
-misturas e dos alimentos compostos para animais que os contenham, autorizados pela Diretiva 70/524/CEE.

(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 substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante», é autorizada como
aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

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

(}) EFSA Journal 2014;12(5):3671.
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Artigo 2.0
A substancia especificada no anexo e os alimentos para animais que a contenham e que tenham sido produzidos e rotu-

lados antes de 12 de junho de 2015 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 12 de dezembro de 2014
podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

Artigo 3.

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

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

Feito em Bruxelas, em 21 de novembro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor ‘o
A Teor maximo
Ntmero de Espécie ou inimo
o n - Composi¢do, formula quimica, descrigdo e . Idade . Fim do periodo
identificacdo Aditivo tod i categoria L de substancia ativa/ke d Outras disposi¢des d s
do aditivo método analitico animal mdxima mg de substancia ativa/kg de e autoriza¢do

alimento completo com um
teor de humidade de 12 %.

Aditivos nutritivos: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante

32900

Inositol

Composigdo do aditivo

Inositol

Caracterizagio da substancia ativa
Inositol

Férmula quimica: C;H,,0,

N.o CAS: 87-89-8;

Inositol, forma sélida, produzido por
sintese quimica.

Critérios de pureza: 97 % min.

Meétodos analiticos (1):

Para identificacio do inositol no
aditivo para a alimentacio animal:
cromatografia liquida e espetrofotome-
tria de absor¢do no infravermelho (Ph.
Eur. 01/2008:1805).

Para a quantificacdo do inositol no
aditivo, nas pré-misturas e nos
alimentos para animais: andlise da
atividade microbioldgica.

Peixe e crusté-
ceos

1. Nas instrugdes de utilizagio do

aditivo e da pré-mistura, indicar as
condi¢des de armazenamento e
estabilidade.

. Condi¢des de seguranga: devem

ser usados protegdo respiratria,
6culos de seguranca e luvas
durante o manuseamento.

12 de dezem-
bro de 2024

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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