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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/724 DA COMISSAO
de 5 de maio de 2015

relativo a autorizacdo de acetato de retinilo, palmitato de retinilo e propionato de retinilo como
aditivos 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 alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9., n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (%).

(2) A vitamina A foi autorizada por um periodo ilimitado em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como
aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. Este produto foi subsequentemente inscrito no Registo
dos Aditivos para a Alimentagdo Animal como produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjuga¢do com o seu
artigo 7.°, foi apresentado um pedido para a reavalia¢do da vitamina A na forma de acetato de retinilo, palmitato
de retinilo e propionato de retinilo e suas preparagdes como aditivos em alimentos para animais de todas as
espécies e, em conformidade com o artigo 7.° do mesmo regulamento, para uma nova utilizagdo na dgua de
abeberamento. O requerente solicitou que estes aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada
por «aditivos nutritivos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de
12 de dezembro de 2012 (}), que, nas condi¢des propostas de utilizagdo na alimentacdo animal, o acetato de
retinilo, o palmitato de retinilo e o propionato de retinilo ndo produzem efeitos adversos na saide animal, na
sadde humana nem no ambiente.

(5) A Autoridade concluiu ainda que o acetato de retinilo, o palmitato de retinilo e o propionato de retinilo sio
fontes eficazes de vitamina A e que ndo surgiriam preocupagdes em termos de seguranga para os utilizadores.
A Autoridade considera que ndo € necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise dos aditivos em alimentos para animais
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(6) A avaliacdo de acetato de retinilo, palmitato de retinilo e propionato de retinilo revela que estdo preenchidas as
condic¢des de autorizagio referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, exceto no que diz respeito
a 4gua de abeberamento. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo destas substincias nos alimentos para
animais, tal como especificado no anexo do presente regulamento. Devem ser estabelecidos teores maximos para
a vitamina A, independentemente da sua forma. A vitamina A ndo deve ser administrada diretamente através da
dgua de abeberamento, uma vez que uma via de administracio adicional aumentaria o risco para os
consumidores. Por conseguinte, a autoriza¢do de acetato de retinilo, palmitato de retinilo e propionato de retinilo
como aditivos nutritivos pertencentes ao grupo funcional «vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente
bem definidas de efeito semelhante» deve ser recusada no que diz respeito a sua utilizagdo na agua. Esta proibigdo
ndo se aplica aos aditivos num alimento composto para animais administrado posteriormente através da dgua.

(7)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes das condigdes 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.

(8)  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,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

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

(}) EFSA Journal 2013;11(1):3037.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

As substéncias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao
grupo funcional «vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante», sdo
autorizadas como aditivos na alimentacio animal nas condicdes estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.0

A autorizagdo de acetato de retinilo, palmitato de retinilo e propionato de retinilo como aditivos pertencentes a
categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo funcional «vitaminas, provitaminas e substancias
quimicamente bem definidas de efeito semelhante» é recusada para utiliza¢do na dgua.

Artigo 3.0

As substancias especificadas no anexo e as pré-misturas que as contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 26 de novembro de 2015 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 26 de maio de 2015, podem
continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham as substincias
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 26 de maio de 2016 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 26 de maio de 2015, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais utilizados na alimenta¢do humana.

Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham as substincias
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 26 de maio de 2017 em conformidade com as
regras aplicaveis antes de 26 de maio de 2015, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo utilizados na alimentagdo humana.

Artigo 4.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 5 de maio de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
Namero | Nome do minimo maximo Fim do
de 1clent1- detentot Aditivo Composicdo, fqrmula quimica, descricdo Espécie ou I(’iade UI de vitamina Alkg de Outras disposicdes perlodo_ de
ficagdo do | da autori- e método analitico categoria animal méxima : autori-
- ~ alimento completo com ~
aditivo zacdo : zacdo
um teor de humidade
de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas com efeito semelhante.
3a672a — “A?eFf‘tO de | Composigdo do aditivo Leitdes (ndo — — 16 000 | 1. O ac(liitivo deve sei‘r incor- | 26 .de
retinilo» ou | e etinilo desmamados e porado  nos  alimentos | maio
«vitamina A» | *) desmamados) para animais sob a forma | de 2025
Oxido de trifenilfosfina de pré-mistura.
< ..
(TPPO) < 100 mgfkg Suinos de en- — — 6 500 . O acetato de retinilo pode
Caracterizacio da substancia ativa gorda ser Fglocado no mercadp
d | e utilizado como um adi-
Acetato de retinilo tivo que consiste numa
Porcas — — 12 000 re a(r]a 3o
C,,H,,0, preparagao.
N.o CAS: 127-47-9 Outros suinos o o o . No que respgtg ao teor,
d inilo. (lid duzid tal como indicado no
Acetato de retinilo, forma sélida, produzido rétulo, deve utilizar-se a
Por sintese qmmlca- Frangos [ espé— <14 diaS — 20 000 seguinte equiva]éncia;
Critérios de pureza: 95 % min. (2,76 mUI/g | cies menores de 1 Ul = 0,344 pg de ace-
min.). aves de capo- > 14 dias — 10 000 tato de retinilo.
cira A mistura d tato d
Meétodos de andlise (1) - A rstura de acetato de
retinilo, palmitato de reti-
Para a determinacdo da vitamina A no adi- | Perus < 28 dias — 20 000 nilo ou propionato de re-
tivo para alimentagdo animal: cromatografia tinilo ndo deve exceder o
em camada fing e detecdo por UV (TLC-UV) > 28 dias _ 10 000 teor mdximo  para  as
(Ph. Eur. 6.2 edicdo, monografia 0217). espécies e categorias rele-
Para a determinacio da vitamina A em | Oygras aves de _ _ 10 000 vantes.
pré-misturas e alimentos para animais: capoeira . Nas instrugdes de utiliza-
cromatografia liquida de alta resolugdo de ¢do do aditivo e das pré-
fase reversa (RP-HPLC), com dete¢do por leitei -misturas, indicar as con-
UV ou fluorescéncia, Regulamento (CE) | Vacas leiteiras e - 9 000 di¢des de armazenamento
n.° 152/2009 da Comissdo (3. vacas para re- e estabilidade.
producdo
. Condigdes de seguranga:
. . durante 0 manuseamento
V~1telos de cria- 4 meses — 16 000 deve usar-se protecio res-
540 piratéria, 6culos de segu-
) ranga e luvas.
Outros vitelos e — — 25 000
vacas
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Teor Teor
Ndmero | Nome do minimo maximo Fim do
de identi- | detentor - Composi¢do, formula quimica, descri¢do Espécie ou Idade L L periodo de
ficagdo do | da autori- Aditivo e método analitico categoria animal méxima LIH de v1tamma1A/ kg de Outras disposicoes autori-
aditivo 7acao alimento completo com 7acao
um teor de humidade
de 12 %
Borregos e ca- < 2 meses — 16 000
britos de cria-
cao > 2 meses — —
Bovinos, ovinos — — 10 000
e caprinos de
engorda
Outros bovinos, — — —
ovinos e capri-
nos
Mamiferos — — Exclusiva-
mente nos
alimentos
substitutos
de leite:
25 000
Outras espécies — — —
animais
3a672b «Palmitato Composicdo do aditivo Leitdes (ndo — — 16 000 | 1. O aditivo deve ser incor- | 26 de
de retinilo» Palmitato de retinilo desmamados e porado nos alimentos | maio
ou «vita- ) desmamados) para animais sob a forma | de 2025
mina A» Oxido de trifenilfosfina de pré-mistura.
(TPPO) =< 100 mg/kg de aditivo Suinos de en- _ _ 6 500 . O palmitato de retinilo
Caracterizacio da substdncia ativa gorda pode  ser c.().locado no
_ o mercado e utilizado como
Palmitato de retinilo Porcas . . 12 000 um aditivo que consiste
C,H,,0, numa preparagao.
N.c CAS: 79-81-2 Outros suinos _ _ _ . Ni) que respeiéa a(;) teor,
. . o L. tal como indicado no
Palmlta.to de retln}llo, formz}s §ohda e liquida, ) . rétulo, deve utilizar-se a
produzido por sintese quimica: min. 90 % | Frangos e espé- | < 14 dias — 20 000 seguinte equivaléncia:
ou 1,64 mUI/g. cies rgenores de - 1 U = 0,5458 pg de pal-
:;ZS ¢ capo- > 14 dias — 10 000 mitato de retinilo.
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Teor Teor
Niimero Nome do minimo maximo Fim do
fde 1clent1- detentot Aditivo Composicdo, fqrmula quimica, descricdo Espécie ou I@ade UI de vitamina Alkg de Outras disposicdes perlodo_ de
icacdo do | da autori- e método analitico categoria animal méxima i et autori-
aditivo 7acao alimento completo com 7acao
um teor de humidade
de 12 %
Métodos de andlise (1) Perus < 28 dias — 20 000 | 4. A mistura de acetato de
Para a determinacdo da vitamina A no adi- ] re:{lmlo, palmﬁatot dz reti-
tivo para alimentagdo animal: cromatografia > 28 dias - 10 000 11.1(.)1 ouNpr(zipxona © de e
em camada fina e dete¢do por UV (TLC-UV) tlm 0 nao deve exceder o
(Ph. Eur. 6.2 edi¢do, monografia 0217). Outras aves de — — 10 000 cor  Maximo - para las
T o capoeira espécies e categorias rele-
Para a determinacio da vitamina A em vantes.
pré-misturas e alimentos para animais: o Nas instrucdes de utiliza-
cromatografia liquida de alta resolugdo de Vacas leiteiras e - - 9 000 o 4 d'g ) ] ,
fase reversa (RP-HPLC), com detegio por | Y4caS parare- ca0 do adit 1‘21(') ¢ das pre-
UV ou fluorescéncia, Regulamento (CE) producdo ;imlfturgs, idicar as con-
ne 1522000 . igbes de armazenamento
Vitelos de cria- 4 meses — 16 000 ¢ estabilidade.
¢do . Condigdes de seguranga:
durante o manuseamento
Outros vitelos e — — 25 000 deve usar-se protegdo res-
vacas piratdria, 6culos de segu-
ranca e luvas.
Borregos e ca- < 2 meses — 16 000
britos de cria-
¢do > 2 meses — —
Bovinos, ovinos — — 10 000
e caprinos de
engorda
Outros bovinos, — — —
ovinos e capri-
nos
Mamiferos — — Exclusiva-
mente nos
alimentos
substitutos
de leite:
25 000
Outras espécies — — —
animais
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Teor Teor
Ndmero | Nome do nimo maximo Fim do
de 1clent1- detentot Aditivo Composicdo, fqrmula quimica, descricdo Espécie ou I@ade UI de vitamina Alkg de Outras disposicdes perlodo_ de
ficagdo do | da autori- e método analitico categoria animal méxima alimento completo com autori-
aditivo zagao um teor de humidade zagao
de 12 %
3a672c «Propionato | Composicdo do aditivo Leitdes (ndo — — 16 000 . O aditivo deve ser incor- | 26 de
de reFinilo» Propionato de retinilo desmamados e porado ~ nos alimentos | maio
ou «vita- ) desmamados) para animais sob a forma | de 2025
mina A» Oxido de trifenilfosfina de pré-mistura.
(TPPO) < 100 mgfkg de aditivo Suinos de en- — — 6 500 . O propionato de retinilo
Caracterizagdo da substdncia ativa gorda pode  ser C.O.locado no
q | mercado e utilizado como
Propionato de retinilo iti i
P Porcas - o 12 000 um aditivo que consiste
C..H..O numa preparago.
2377342
N.c CAS: 7069-42-3 Outros suinos — — — - No que respeita ao teor,
Propi de retinilo. f liquid d tal como indicado no
.r((i)pwnato ¢ retinilo, Lorma fiquida, produ- E < | < 14di 20 000 rétulo, deve utilizar-se a
zi c; 6};0r ilntese quimica: min. 95 % | Frangos e espz- < ias — seguinte equivaléncia:
ou 2,64 mUI/g. ;f:srg:fg;es e 1 Ul = 0,3585 pg de pro-
; o - > 14 dias — 10 000 i ini
Métodos de andlise (1) aira pionato de retinilo.
- N . . A mistura de acetato de
Para a determinagdo da vitamina A no adi- inil Imi de reti
tivo para alimentacdo animal: cromatografia : retintlo, paimitato de reti-
p nentagao animat S Perus < 28 dias — 20 000 nilo ou propionato de re-
em camada fina e dete¢do por UV (TLC-UV) o
s y tinilo ndo deve exceder o
(Ph. Eur. 6.% edi¢do, monografia 0217). ) -
> 28 dias — 10 000 teor maximo para as
Para a determinagdo da vitamina A em espécies e categorias rele-
ré-misturas e alimentos para animais:
p S P N Outras aves de — — 10 000 vantes.
cromatografia liquida de alta resolugdo de ; . N .
< capoeira . Nas instrugdes de utiliza-
fase reversa (RP-HPLC), com detegdo por x 2 .
At ¢do do aditivo e das pré-
UV ou fluorescéncia, Regulamento (CE) isturas. indi s con
n.° 152/2009. Vacas leiteiras e — — 9 000 ;,n{ urg » Indicar as con-
vacas para re- igbes de armazenamento
producio e estabilidade.
. Condigdes de seguranca:
Vitelos de cria- 4 meses — 16 000 durante o manuseamento
cio deve usar-se protego res-
piratéria, 6culos de segu-
. ranca e luvas.
Outros vitelos — — 25 000 s
ou vacas
Borregos e ca- < 2 meses — 16 000
britos de cria-
a0 > 2 meses — —

0€/STT T

[1d ]

erodoing ogrun ep [eYQ [eulof

e10T°¢9



Teor Teor
Nimero | Nome do minimo maximo Fim do
de 1clent1- detentot Aditivo Composicdo, fqrmula quimica, descricdo Espécie ou I@ade UI de vitamina Alkg de Outras disposicdes perlodo_ de
ficacdo do | da autori- e método analitico categoria animal méxima i | autori-
aditivo zaio alimento completo com zaio
um teor de humidade
de 12 %
Bovinos, ovinos — — 10 000
e caprinos de
engorda
Outros bovinos, — — —
ovinos e capri-
nos
Mamiferos — — Exclusiva-
mente nos
alimentos
substitutos
de leite:
25 000
Outras espécies — — —
animais

(!) Os detalhes dos métodos analiticos estio disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentacdo animal: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/

feed-additives/evaluation-reports

() Regulamento (CE) n.° 152/2009, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
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