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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2019/8 DA COMISSAO
de 3 de janeiro de 2019

relativo a autorizacio do andlogo hidroxilado da metionina e do seu sal de cdlcio 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.c 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 alimentagdo animal carecem de
autorizacao.

Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagdo do
analogo hidroxilado da metionina e do seu sal de cdlcio como aditivo em alimentos para animais para utilizagio
em alimentos para animais de todas as espécies. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos
ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

O pedido refere-se a autorizagio do andlogo hidroxilado da metionina e do seu sal de cdlcio como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos
nutritivos».

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 20 de fevereiro de
2018 (3), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o andlogo hidroxilado da metionina e o seu sal de célcio
nio tém efeitos adversos na satide animal, na satidde humana nem no ambiente.

A Autoridade concluiu igualmente que o aditivo é uma fonte eficaz de metionina para todas as espécies animais e
que, embora a degrada¢do ruminal do aditivo nos ruminantes seja inferior a da DL-metionina, o aditivo deve ser
protegido contra a degradacio no rimen.

A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais
apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

A avaliagio deste aditivo revela que estdo preenchidas as condicdes de autorizacdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacio do aditivo, tal como se
especifica no anexo do presente regulamento.

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.°

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», ¢ autorizada como aditivo na alimentagio animal nas condi¢des estabe-
lecidas no referido anexo.

Artigo 2.0

Entrada em vigor

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

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(3):5198.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de janeiro de 2019.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
Niimero de |- Nome do Composicdo, férmula quimica, descricdo e Espécie ou Idade e e Fim do
identificacdio | detentor da Aditivo pOsIGao, 10 quimica, ¢ categoria o . Outras disposi¢des periodo de
o X método analitico ; méxima mg/kg de alimento -
do aditivo | autorizagdo animal autoriza¢do
completo com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
3¢310 — Anélogo Composigdo do aditivo Todas as — — — 1. Para os utilizadores do aditivo | 24 de ja-
hidroxilado 3 ) o espécies ani- e das pré-misturas, os operado- | neiro de
da Preparagdo do andlogo h}drloxﬂado d/a mais res das empresas do setor dos 2029
metionina e | Metionina e.do sal de Ca!ao. do and- alimentos para animais devem
o seu sal de | 1080 h1dr0),(1l.ad0 da meotlomna, com estabelecer procedimentos ope-
célcio um teor minimo de 88 % do andlogo racionais e medidas organizati-

hidroxilado da metionina e um teor
minimo de cdlcio de 8 %

Caracterizagio das substdncias ativas
Anélogo hidroxilado da metionina:

Denominagdo IUPAC: 4cido  2-hi-

droxi-4-(metiltio)butanoico
Niamero CAS: 583-91-5
Férmula quimica: C;H,,0,S

Sal de cilcio do andlogo hidroxilado da
metionina:

Denominagdo [UPAC: sal de célcio do
dcido 2-hidroxi-4-(metiltio)butanoico

Niamero CAS: 4857-44-7
Férmula quimica: (C;H,0,S),Ca
Meétodo analitico (1)

Para a determinagdo do andlogo hidro-
xilado da metionina no aditivo:

— titulometria, titulacio potenciomé-
trica seguida de reagdo redox

vas a fim de minimizar os po-
tenciais riscos resultantes da
sua utilizacdo, particularmente
tendo em conta o facto de se-
rem corrosivos para a pele e os
olhos. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou reduzi-
dos ao minimo através destes
procedimentos e  medidas,
o aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equipa-
mento de protecdo individual,
incluindo 6culos de seguranca
e luvas.

. Nas instrucdes de utilizacdo do

aditivo e da pré-mistura devem
indicar-se as condi¢des de ar-
mazenamento e a estabilidade
ao tratamento térmico.

. Mengdo que deve constar do

rétulo do aditivo e da pré-mis-
tura: teor do andlogo hidroxi-
lado da metionina.

1
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Namero de | Nome do
identificacdo | detentor da
do aditivo | autorizagdo

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica, descricdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo méaximo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Para a determinacio do andlogo hidro-
xilado da metionina em pré-misturas,
alimentos compostos para animais e
matérias-primas para alimentacdo ani-
mal:

— cromatografia liquida de alta reso-
lugdo com detecio fotométrica

(HPLC-UV)

Para a determinagdo do célcio total no
aditivo:

— espetrometria de absor¢do atdmica,
AAS (EN ISO 6869) ou

— espetrometria de emissdo atomica
com plasma indutivo, ICP-AES (EN
15510) ou

— espetrometria de emissdo atomica
com plasma indutivo ap6s minera-
lizagdo sob pressdo, ICP-AES (EN
15621)

4. A rotulagem das matérias-pri-
mas para alimentagio animal e
dos alimentos compostos para
animais nos quais o aditivo te-
nha sido incorporado deve in-
cluir, na lista de aditivos, infor-
magdo relativa a:

— designacdo do aditivo,

— quantidade do andlogo hi-
droxilado da metionina adi-
cionada.

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