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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/1114 DA COMISSAO
de 9 de julho de 2015

relativo a autorizacio de L-valina produzida por Escherichia coli como aditivo em alimentos para
animais de todas as espécies e que altera o Regulamento (CE) n.c 403/2009 e os Regulamentos de
Execucio (UE) n.o 848/2014 e (UE) n. 1236/2014

(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, e o artigo 13.,
ne 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 condigdes e os procedimentos para a concessdo ou alteracdo dessa autorizacio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foram apresentados dois pedidos de
autorizacdo relativos a L-valina. Esses pedidos foram acompanhados dos dados e documentos exigidos ao abrigo
do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Os pedidos referem-se a autoriza¢do de L-valina produzida por Escherichia coli NITE SD 00066 e L-valina
produzida por Escherichia coli NITE BP-01755 como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies, a
classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de
9 de dezembro de 2014 (3 e de 29 de abril de 2015 (’), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a L-valina
produzida por Escherichia coli NITE SD 00066 e por Escherichia coli NITE BP-01755 ndo tem efeitos adversos na
satide animal, na satide humana, nem no ambiente e é considerada uma fonte eficaz do aminodcido essencial L-
-valina na alimentagdo animal. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de
monitorizagdo pés-comercializacdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em
alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo dessa substincia revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagio referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.o 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo da referida substincia, tal
como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6) O Regulamento (CE) n.° 403/2009 da Comissdo (*) e os Regulamentos de Execu¢do (UE) n.c 848/2014 () e (UE)
n.° 1236/2014 (°) da Comissdo autorizaram a L-valina como aditivo nutritivo para a alimentacdo animal. A fim
de clarificar que estes aditivos tém o mesmo grau de pureza e ndo contém residuos dos microrganismos
produtores, o respetivo nimero de identificagio deve ser harmonizado, mesmo que sejam produzidos a partir de
microrganismos diferentes.

(7)  Consequentemente, o requisito de rotulagem da L-valina nas matérias-primas para a alimentacdo animal e nos
alimentos compostos para animais, juntamente com o niimero de identificagdo, é obsoleto.

(8)  Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 403/2009 da Comissdo e os Regulamentos de Execucio (UE)
n.° 848/2014 e (UE) n.° 1236/2014 da Comissdo devem ser alterados em conformidade.

E ; EFSA Journal (2015); 13(1):3965.
(}) EFSA Journal (2015); 13(5):4110.
)

aditivo em alimentos para animais (JO L 120 de 15.5.2009, p. 3).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.> 848/2014 da Comissdo, de 4 de agosto de 2014, relativo a autorizagdo de L-valina produzida por
Corynebacterium glutamicum como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies e que altera o Regulamento (CE) n.> 403/2009
no que diz respeito a rotulagem do aditivo para alimenta¢do animal L-valina (JO L 232 de 5.8.2014, p. 13).

(®) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 12362014 da Comissdo, de 18 de novembro de 2014, relativo a autoriza¢do de L-valina produzida
por Corynebacterium glutamicum (DSM 25202) como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 332 de 19.11.2014,
p. 26).
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(9)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes das condigbes de
autorizagdo, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas possam preparar-se para
dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagdo.

(10)  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 1.0
Autorizacio

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.0

Alteracio do Regulamento (CE) n.° 403/2009

O anexo do Regulamento (CE) n.c 403/2009 ¢ alterado do seguinte modo:
1. Na primeira coluna, o texto «3¢3.7.1» é substituido pelo texto «3¢370.

2. Na nona coluna, ¢ suprimido o segundo paragrafo.

Artigo 3.
Alteracio do Regulamento de Execugido (UE) n.° 848/2014

Na nona coluna do anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 848/2014, é suprimido o segundo pardgrafo.

Artigo 4.
Alteracio do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1236/2014

O anexo do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1236/2014 ¢ alterado do seguinte modo:
1. Na primeira coluna, o texto «3¢369» ¢ substituido pelo texto «3¢370».

2. Na nona coluna, ¢ suprimido o ponto 3.

Artigo 5.°
Medidas transitérias

1. A L-valina autorizada pelo Regulamento (CE) n.c 403/2009 e pelos Regulamentos de Execucio (UE) n.c 848/2014
e (UE) n° 1236/2014 e as pré-misturas que a contenham e que tenham sido produzidas e rotuladas antes de
30 de janeiro de 2016 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 30 de julho de 2015 podem continuar a ser
colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham a substancia
especificada no n.° 1 e que tenham sido produzidos e rotulados antes de 30 de julho de 2016 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 30 de julho de 2015 podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias. No que se refere aos alimentos destinados a animais ndo utilizados na alimentagdo humana,
o periodo para produgdo e rotulagem referido na primeira frase termina em 30 de julho de 2017.
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Artigo 6.°
Entrada em vigor

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 aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de julho de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
Numero de Nome do s . - Espécie ou mnimo naximo Fim do
. P .. Composicdo, férmula quimica, descri¢do e . Idade . . ,
identificacdo | detentor da Aditivo p . categoria L . Outras disposi¢des periodo de
o S método analitico : méxima mg/kg de alimento o
do aditivo autorizagdo animal autorizagdo
completo com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
3¢370 — L-valina | Composigdo do aditivo Todas as — 1. O teor de humidade deve | 30 de julho
espécies ser indicado na rotula- | de 2025

L-valina, no minimo, 98 % (em relacdo a
matéria seca)

Caracterizagio da substancia ativa

L-valina (icido (2S)-2-amino-3-metilbuta-
noico) produzida por fermentagio com Es-
cherichia coli NITE SD 00066 ou Escherichia
coli NITE BP-01755

Férmula quimica: C;H,;NO,
Ntamero CAS: 72-18-4

Meétodo analitico (*)

Para a determinagio da L-valina no aditivo
para alimentagdo animal: Food Chemical Co-
dex «L-valine monographo.

Para a determinacio da valina em pré-mistu-
ras, alimentos compostos para animais e ma-
térias-primas para alimentacdo animal:

cromatografia de troca i6nica com derivati-
zagio pos-coluna e detegdo espectrofotomé-
trica (HPLC/VIS) — Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissio ().

gem.

2. Para seguranca dos utili-
zadores: devem utilizar-se
equipamentos de protecio
respiratéria, oculos e lu-
vas durante o manusea-
mento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(® JOL 54 de 26.2.2009, p. 1.
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