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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/1550 DA COMISSAO
de 16 de outubro de 2018

N

relativa & renovacio da autorizagio de dcido benzoico como aditivo em alimentos para leitdes
desmamados e suinos de engorda e que revoga os Regulamentos (CE) n.c 1730/2006 e (CE)
n.° 1138/2007 (detentor da autorizagio DSM Nutritional Products Ltd.)

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

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo ou renovacio dessa autorizacio.

(2) O 4acido benzoico foi autorizado por um periodo de 10 anos como aditivo em alimentos para leitdes
desmamados, pelo Regulamento (CE) n.° 1730/2006 da Comissdo (), e em alimentos para suinos de engorda,
pelo Regulamento (CE) n.> 1138/2007 da Comissdo ().

(3) Em conformidade com o artigo 14.° do Regulamento (CE) n° 1831/2003, o detentor dessas autorizagdes
apresentou um pedido de renovagdo da autoriza¢do do acido benzoico como aditivo em alimentos para animais,
tanto para leites desmamados como para suinos de engorda, solicitando que o aditivo fosse classificado na
categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos». Os referidos pedidos foram acompanhados dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do artigo 14.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a «Autoridade») concluiu, no seu parecer de
28 de novembro de 2017 (¥), que o requerente forneceu dados que demonstram que o aditivo cumpre as
condicdes de autorizagdo. A avaliagio do é4cido benzoico revela que estio preenchidas as condigdes de
autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.°c 1831/2003. Por conseguinte, a autorizacio deste
aditivo deve ser renovada conforme se especifica no anexo do presente regulamento.

(5)  Na sequéncia da renovacdo da autorizagio do dcido benzoico como aditivo em alimentos para animais nas
condicdes estabelecidas no anexo do presente regulamento, os Regulamentos (CE) n. 1730/2006 e (CE)
n.° 1138/2007 devem ser revogados.

(6)  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

A autorizagdo do aditivo especificado no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos»
e ao grupo funcional «outros aditivos zootécnicos», € renovada nas condigdes estabelecidas no referido anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento (CE) n.° 1730/2006 da Comissdo, de 23 de novembro de 2006, relativo a autorizagdo de dcido benzoico (VevoVitall) como
aditivo em alimentos para animais (JO L 325 de 24.11.2006, p. 9).

(*) Regulamento (CE) n.° 1138/2007 da Comissdo, de 1 de outubro de 2007, relativo a autorizacdo de uma nova utilizagdo de dcido
benzoico (VevoVitall) como aditivo em alimentos para animais (JO L 256 de 2.10.2007, p. 8).

(*) EFSA Journal 2017;15(12):5093.
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Artigo 2.0

Sdo revogados os Regulamentos (CE) n.> 1730/2006 e (CE) n.> 1138/2007.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdio 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 16 de outubro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
minimo méximo
Namero de Nome do c icio. formula quimica. descrica Espécie ou Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo 0mPposicao, O,rmdu 2 qullfr}lca, eSCTIGA0 | categoria mg de substéncia ativa/kg Outras disposi¢des periodo de
do aditivo autoriza¢do ¢ metodo analitico animal de alimento completo com autoriza¢do

um teor de humidade
de 12 %

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (melhoria dos parimetros de rendimento: aumento de peso ou indice de conversio alimen-

tar)
4d210 | DSM Acido ben- | Composigio do aditivo Leitdes — 5000 . Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das | 5 de novem-
Nutritional | zoico Acido benzoico (> 99,9 %) (desmama- pré-misturas devem indicg?-se as condicdes de | bro de 2028
Products Ltd dos) armazenamento e a estabilidade ao tratamento

Caracterizagdo da substdncia ativa

Acido benzenocarboxilico, dcido fe-
nilcarboxilico,

C,H,0,
Ntamero CAS: 65-85-0
Teor méximo de impurezas
Acido ftalico: < 100 mg/kg
Bifenilo: < 100 mg/kg
Método analitico (1)

Para a quantificacdo do 4cido ben-
zoico no aditivo para a alimentagdo
animal:

— titulagio com hidréxido de s6-
dio (Farmacopeia Europeia, mo-
nografia 0066)

Para a quantificacio do dcido ben-

zoico em pré-misturas e alimentos
para animais:

— cromatografia liquida de fase
reversa com detecio UV (RP-
-HPLC/UV) — método baseado
na norma 1SO09231:2008

Composicdo do aditivo
Acido benzoico (= 99,9 %)

térmico.

. Dose minima recomendada: 5 000 mg/kg de

alimento completo.

. O aditivo n3o deve ser utilizado com outras

fontes de 4cido benzoico ou benzoatos.

. As instrucdes de utilizacdo devem indicar o se-

guinte:

«Os alimentos complementares para animais
que contenham 4cido benzoico nio podem
ser utilizados enquanto tal para alimentar lei-
tdes desmamados ou suinos de engorda.

Os alimentos complementares devem ser cui-
dadosamente misturados na ragdo didria com
outras matérias para alimenta¢io animal».

. Para utilizacio em leitdes desmamados até

35 kg de peso corporal.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-

turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e medidas organi-
zativas a fim de minimizar os potenciais ris-
cos relativos a sua utilizacdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de protegdo individual,
incluindo equipamento de protecdo ocular e
de protecdo da pele.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composicdo, formula quimica, descri¢do
e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Teor Teor
minimo maximo

mg de substéncia ativa/kg
de alimento completo com
um teor de humidade
de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Caracterizagdo da substancia ativa
Acido benzenocarboxilico, 4cido fe-
nilcarboxilico,

C71_1602

Numero CAS: 65-85-0

Teor méximo de impurezas:

Acido ftalico: < 100 mg/kg
Bifenilo: < 100 mg/kg

Meétodo analitico (1)

Para a quantificagio do 4cido ben-
zoico no aditivo para a alimentacdo
animal:

— titulacio com hidréxido de s6-
dio (Farmacopeia Europeia, mo-
nografia 0066)

Para a quantificacdo do 4cido ben-
zoico em pré-misturas e alimentos
para animais:

— cromatografia liquida de fase
reversa com detecio UV (RP-
-HPLC/UV) — método baseado
na norma 1S09231:2008

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (decréscimo do pH urindrio).

4d210

DSM
Nutritional
Products Ltd

Acido ben-
Z0ico

Composigdo do aditivo
Acido benzoico (= 99,9 %)
Caracterizacdo da substancia ativa

Acido benzenocarboxilico, 4cido fe-
nilcarboxilico,

C,H,0,

Suinos de
engorda

5 000 10 000

1. Nas instrugdes de utilizacio do aditivo e das
pré-misturas devem indicar-se as condi¢des de
armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

2. O aditivo ndo deve ser utilizado com outras
fontes de 4cido benzoico ou benzoatos.

5 de novem-
bro de 2028
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Nimero de Nome do
identificacdo | detentor da
do aditivo autoriza¢do

Aditivo

Composicdo, formula quimica, descri¢do
e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Teor Teor
minimo maximo

mg de substéncia ativa/kg
de alimento completo com
um teor de humidade
de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Ntmero CAS: 65-85-0
Teor méximo de impurezas:
Acido ftilico: < 100 mg/kg
Bifenilo: < 100 mg/kg
Método analitico (1)

Para a quantificagdo do 4cido ben-
zoico no aditivo para a alimentagdo
animal:

— titulacio com hidréxido de s6-
dio (Farmacopeia Europeia, mo-
nografia 0066)

Para a quantificacio do dcido ben-
zoico em pré-misturas e alimentos
para animais:

— cromatografia liquida de fase
reversa com dete¢io UV (RP-
-HPLC/UV) — método baseado
na norma 1S09231:2008

3. As instru¢des de utilizagdo devem indicar o se-

guinte:

«Os alimentos complementares para animais
que contenham 4cido benzoico nio podem
ser utilizados enquanto tal para alimentar lei-
tdes desmamados ou suinos de engorda.

Os alimentos complementares devem ser cui-
dadosamente misturados na racio didria com
outras matérias para alimenta¢do animal».

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-

turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e medidas organi-
zativas a fim de minimizar os potenciais ris-
cos relativos 4 sua utilizagdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de prote¢do individual,
incluindo equipamento de prote¢io ocular e
de protecio da pele.

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