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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2017/1492 DA COMISSAO
de 21 de agosto de 2017

relativo a4 autorizagio do colecalciferol 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:

(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 estabelece a reavaliagio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho ().

(2) O colecalciferol foi autorizado por um periodo ilimitado em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como
aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. Este aditivo foi subsequentemente inscrito no Registo dos
Aditivos para a Alimentagdo 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, foram apresentados trés pedidos para a reavaliagio do colecalciferol como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies e, em conformidade com o artigo 7.° do mesmo regulamento, para
utilizacdo na dgua de abeberamento. Os requerentes solicitaram que o aditivo fosse classificado na categoria de
aditivos designada por «aditivos nutritivos». Os referidos pedidos foram acompanhados 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, nos pareceres de
13 de novembro de 2012 (), 20 de junho de 2013 (¥), 30 de janeiro de 2014 () e 25 de janeiro de 2017 (°),
que, nas condigdes de utilizagdo propostas nos alimentos para animais, o colecalciferol nido produz efeitos
adversos na satide animal, na satide humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu ainda que o colecalciferol
¢ uma fonte eficaz de vitamina D,

(5) A Autoridade concluiu nos seus pareceres que para algumas formulagdes de vitamina D, existe a possibilidade de
os trabalhadores estarem expostos a niveis elevados da mesma por inalagdo. A vitamina D, inalada é altamente
toxica e a exposicdo a poeiras é prejudicial. Por conseguinte, devem ser tomadas as medidas de protegio
adequadas. A Autoridade considera que ndo é necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pos-
-comercializagdo. 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 avaliagdo do colecalciferol demonstra que estdo preenchidas as condigdes de autorizagdo referidas no artigo 5.°
do Regulamento (CE) n.°c 1831/2003, exceto no que diz respeito a dgua de abeberamento. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizacdo desta substincia nos alimentos para animais, tal como especificado no anexo do
presente regulamento. Devem ser estabelecidos teores mdximos para o colecalciferol. O colecalciferol nio deve
ser administrado diretamente através da dgua de abeberamento, uma vez que uma via de administragdo adicional
aumentaria o risco para os consumidores e para os animais. Por conseguinte, a autorizagio do colecalciferol
como aditivo nutritivo pertencente ao grupo funcional «vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem
definidas de efeito semelhante» deve ser recusada no que diz respeito a sua utilizagio na dgua. Esta proibi¢do ndo
se aplica a esta substincia quando é utilizada em alimentos compostos para animais que sdo administrados
posteriormente através da dgua.

(7)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicacdo imediata das alteracdes das condigdes de
autorizagdo do colecalciferol, é adequado prever um perfodo transitério para que as partes interessadas possam
preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

() JOL268 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 2012;10(1

(*) EFSA Journal 2013;11(7

(*) EFSA Journal 2014;12(2

(°) EFSA Journal 2017;15(3
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(8)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio
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 alimenta¢do animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°
Recusa

A autorizagdo do colecalciferol como aditivo pertencente 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 a sua utilizagdo na dgua de abeberamento.

Artigo 3.0
Medidas transitdrias

1. A substincia especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 11 de marco de 2018 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 11 de setembro de 2017 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 anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 11 de setembro de 2018 em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 11 de setembro 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 alimentagdo animal que contenham a substancia
especificada no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 11 de setembro de 2019 em conformidade

com as regras aplicdveis antes de 11 de setembro 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 4.0
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 obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de agosto de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Teor Teor
Némero | Nome do minimo méximo Fim d
. . .~ 4 . ;. m do
de 1d~ent1- detentor Aditivo Composigdo, fqrmula quimica, Espécie ou cate- I(Elafie Ul ou mg de colecalcife- Outras disposicdes periodo de
ficagdo do | da autori- descrigdo e método analitico goria animal mdxima rol (1)/kg de alimento autorizagio
aditivo zagao completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: Vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante
3a671 — «Colecalciferol» Composigdo do aditivo Suinos 2000 UL | 1. A vitamina D, pode ser colo- | 11 de se-
ou «Vitamina D, 0,05 mg cada no mercado e utilizada | tembro de
Colecalciferol. como um aditivo que consiste 2027
Substitutos do 10 000 UI numa preparacio.
leite para leitdes
Caracterizagdo da substdncia ativa P 0,25 mg o ]
Bovi 2000 Ul 2. O aditivo deve ser incorporado
ovinos . L E
Colecalciferol nos ahmentos’pafa animais sob
0,1 mg a forma de pré-mistura.
H .
M0 15;25;2;;05 do 10000 UL | 3 N instrucdes de utilizagdo do
0,25 o P " indi-
Ntimero CAS: 67-97-0 vitelos mg aditivo e da§ pré-misturas indi
car as condi¢cdes de armazena-
i mento e estabilidade.
Colecalciferol sélido e na forma de | ©V1%8 4000 Ul
. . ’ /_ 1
;iiséza’ produzido por sintese qui 0.1 mg 4. Teor méximo da combinagdo
) Frangos de 5 000 Ul de 25-hidroxicolecalciferol com
d colecalciferol por kg de ali-
Critérios de pureza: engorda 0,125 mg mento completr()): 5
) . ) Perus 5000 UI
Mm: 80 % (col?calafgrol e precple- 0,125 mg — < 0,125 mg () (equivalente
calciferol) e mdx. 7 % de taquiste- ’ a 5 000 Ul de vitamina D,)
3
rol. Outras aves de 3200 UI para frangos de engorda e
capoeira 0,080 mg perus de engorda,
Meétodo de andlise (2)
Equideos 4000 UI — < 0,080 mg para outras
— Para a determinacio da vita- 0,1 mg aves de capoeira,
mina D; no aditivo para ali- —
menta¢do animal: cromatogra- ESPGCICS de 3 000 UI — < 0,050 mg para sufnos.
fia liquida de alta resolucdo | Peixes 0,075 mg
associada a detecdo por UV ] 5. Nio ¢é autorizada a utilizacdo si-
a 254 nm (HPLC-UV) — Far- | Outras espécies 2 000 UI multinea com vitamina D..
macopeia Europeia, método 0,05 mg :
01/2008:0574,0575,0598. ’
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Nimero | Nome do
de identi- | detentor
ficacdo do | da autori-

aditivo zacdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade
maxima

Teor Teor
minimo maximo

Ul ou mg de colecalcife-
rol ()/kg de alimento
completo com um teor
de humidade de 12 %

Outras disposigdes

Fim do
periodo de
autorizagao

Para a determinacdo da vita-
mina D; em pré-misturas: cro-
matografia liquida de alta reso-
lugdo associada a detegdo por
UV a 265 nm (HPLC-UV) —
VDLUFA 1997, Methodenbuch,
método 13.8.1.

Para a determinacio da vita-
mina D; na alimentacio para
animais:

— cromatografia liquida de
alta resolugdo associada
a detecdo por UV a 265 nm
(HPLC-UV) —  VDLUFA
1997, Methodenbuch, mé-
todo 13.8.1, ou

— cromatografia liquida de
alta resolucio de fase re-
versa associada a detecio
por UV a 265 nm (RP-
-HPLC-UV), EN 12821.

Para a determinacio da vita-
mina D, na dgua: cromatogra-
fia liquida de alta resolugdo de
fase reversa associada a detecdo
por UV a 265 nm (RP-HPLC-
-UV), EN 12821.

6. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos ali-
mentos para animais devem es-
tabelecer procedimentos opera-
cionais e medidas organizativas
a fim de minimizar os efeitos
muito perigosos da vitamina D,
por inalacdo. Se os riscos asso-
ciados a esses efeitos muitos pe-
rigosos ndo puderem ser elimi-
nados ou reduzidos ao minimo
através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-mis-
turas devem ser utilizados com
equipamento de protecio indi-
vidual, incluindo equipamento
de protecdo respiratéria.

(') 40 UI de colecalciferol = 0,001 mg de colecalciferol.
(3 Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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