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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/1007 DA COMISSAO
de 15 de junho de 2017

relativo a autorizacio de uma preparagio de lecitinas 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 Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.> 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des 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 (3.

(2)  As lecitinas foram autorizadas por um periodo ilimitado em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como
aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. Esse aditivo foi subsequentemente inscrito no Registo dos
Aditivos para a Alimentacio Animal como um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.e 1,
alinea b), do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003, foi apresentado um pedido de reavaliagio
de uma preparagio de lecitinas como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. O requerente
solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» € no grupo
funcional «emulsionantes». 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 Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 13 de julho
de 2016 (}), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a preparacdo de lecitinas ndo tem efeitos adversos na
salide animal, na satde humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu também que a preparacio é
considerada eficaz para utilizacdo nos alimentos para animais como emulsionante. A Autoridade considera que
ndo ¢ necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pés-comercializagio. Corroborou igualmente
o relatério sobre os métodos de andlise dos aditivos em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(5) A avaliagdo das lecitinas demonstra que estdo preenchidas as condigdes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo dessa preparacio, tal como se
especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagio 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.

(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,

() 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 2016;14(8):4560.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio

O aditivo especificado no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «emulsionantes», é autorizado como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des estabelecidas no mesmo
anexo.

Artigo 2.0
Medidas transitdrias

1. O aditivo especificado no anexo e as pré-misturas que o contenham que tenham sido produzidos e rotulados antes
de 6 de janeiro de 2018 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 6 de julho de 2017 podem continuar a ser
colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacio animal que contenham o aditivo
especificado no anexo que tenham sido produzidos e rotulados antes de 6 de julho de 2018 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 6 de julho de 2017 podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimenta¢do animal que contenham o aditivo
especificado no anexo que tenham sido produzidos e rotulados antes de 6 de julho de 2019 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 6 de julho de 2017 podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo produtores de alimentos.

Artigo 3.0
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio 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 15 de junho de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Teor Teor
minimo méximo
Namero de Nome do s e . - ) Espécie ou Fim do
A s Composicdo, férmula quimica, descricio e método . Idade . T .
identificacdo | detentor da Aditivo analitico categoria méxima mg de lecitinas/kg de Outras disposicdes periodo de
do aditivo autoriza¢do animal alimento completo com autoriza¢do
um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: emulsionantes.
1c322 — Lecitinas Composigdo do aditivo Todas as — — — Nivel de utilizagdo nos | 6 de julho
Preparagio de lecitinas com um minimo de: | ©SPECics ant- ahmentgs cpmpletos de 2027
mais para animais: 100 —

— fosfolipidos > 18 %,

— lisofosfolipidos > 11 %,
— outros fosfolipidos < 6 %,
Humidade < 1 %

Caracterizagdo da substdncia ativa

Lecitinas (n.c CAS 8002-43-5) extraidas de se-
mentes de soja

Meétodo analitico (1)

Para a caracterizacdo do aditivo para a alimen-
tagdo animal:

Regulamento (UE) n. 231/2012 da Comis-
sdo () e os correspondentes testes da mono-
grafia «Lecitina» da FAO JECFA (%) (¥

1 500 mg de
aditivo/kg de alimento
completo para animais

(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de margo de 2012, que estabelece especificacdes para os aditivos alimentares enumerados nos anexos Il e IIl do Regulamento (CE) n.c 1333/2008 do Parla-

mento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012, p. 1).
(}) Compéndio combinado de especificagdes para aditivos alimentares, «Lecitina», Monografia n.° 4 (2007), FAO JECFA, http://www.fao.org/food/food-safety-quality/scientific-advice/jecfa/jecfa-additives/detail /en/c/

260

(% Compéndio combinado de especificacdes para aditivos alimentares — Métodos analiticos, procedimentos de ensaio e solugdes laboratoriais utilizados e referenciados nas especificacdes dos aditivos alimenta-
res, Vol. 4, FAO JECFA, http:|/[www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691¢00.htm
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