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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2019/9 DA COMISSAO
de 3 de janeiro de 2019

relativo a autorizacio de betaina anidra como aditivo em alimentos para animais produtores de
géneros alimenticios, exceto coelhos

(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
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessio dessa autorizacdo.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizagdo para a betaina anidra. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizacdo da betaina anidra como aditivo em alimentos para animais produtores de
géneros alimenticios, a classificar no grupo funcional designado por «vitaminas, provitaminas e substincias
quimicamente bem definidas de efeito semelhante». Posteriormente, o requerente retirou o pedido relativo aos
coelhos.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 12 de junho de
2018 (3), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a betaina anidra ndo tem efeitos adversos na satide animal,
na satide humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu que a betaina anidra tem um papel nutricional e é
uma fonte efetiva de betaina, com potencial para ser eficaz em todas as espécies animais.

(5) A Autoridade observou ainda que a forma sélida tem potencial para produzir poeiras, pelo que a exposi¢do por
inalagdo ndo pode ser excluida. Além disso, a Autoridade afirmou que a betaina anidra deve ser considerada
perigosa em caso de inalagdo, irritante para a pele, os olhos e as mucosas e um sensibilizante cutineo. Consequen-
temente, devem ser tomadas medidas de protecio adequadas no que diz respeito a0 manuseamento da forma
solida da betaina anidra.

(6) A Autoridade concluiu que a forma liquida da betaina anidra contém uma elevada propor¢io de matérias
desconhecidas e que, por conseguinte, ndo é possivel tirar conclusdes quanto a sua seguranga. Consequentemente,
s6 deve ser autorizada a forma sélida.

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

(8) A avaliagio da betaina anidra revela que estdo preenchidas as condi¢Bes de autorizacio referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo do aditivo, tal como se
especifica no anexo do presente regulamento.

(9)  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 «vitaminas, provitaminas e substdncias quimicamente bem definidas de efeito semelhante», é autorizada como
aditivo na alimentacio animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2018;16(7):5335.
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Artigo 2.0
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio 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 3 de janeiro de 2019.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
minimo maximo
Namero de | Nome do Composicio. formula quimica Espécie ou 1dade Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo d POSIGa0, 10 d litico categoria L mg de substancia ativa/kg Outras disposi¢des perfodo de
d diti . ~ €5Cricao € método analitico . 1 maxima de ali 1 . ~
o aditivo | autorizagdo anima e alimento completo com autorizacdo
um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante
3a921i | AB Vista | Betaina Composigdo do aditivo Animais — — 1. A betaina anidra pode ser colocada | 4 de agosto
Iberia S.L. anldra' Betaina anidra prod}ltores no 'mercado e gtlllzada como um | de 2028
produzida de géneros aditivo que consiste numa prepara-
a partir de | Caracterizagdo da substdncia ativa alimenticios, cdo.
lgs;iegzaba-sa- Betaina C5H11NO2 exc%c;scoe- 2. Nas instrucdes de utilizagio do adi-
¢ tivo e das pré-misturas devem indi-
i - | Namero CAS: 107-43-7 .
geneticame ) ) car-se as condi¢des de armazena-
med" Betaina anidra, forma sélida cris- mento e a estabilidade ao
modificada | talina, proguziia POI{) extragao tratamento térmico.
a partir de beterraba-sacarina . . P
geneticamente modificada 3. No rétulo do E%dlt%VO e da pré-mis-
KM-OGOH7 1-4 tura deve ser indicado o seguinte:
- «Recomenda-se ndo exceder niveis
Critérios de pureza: min. 97 % de: 2 000 mg de betaina/kg de ali-
(em relacdo ao produto anidro) mento completo (com um teor de
1 0,
Método de andlise (1) humidade de 12 %)
4. Para os utilizadores do aditivo e das

Para a determinagdo da betaina
anidra (expressa em betaina total)
no aditivo para a alimentacdo ani-
mal, em pré-misturas e nos alimentos
para animais. Método de cromato-
grafia liquida de alta resolucdo
com detetor de indice de refracdo
(HPLC-RI).

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas or-
ganizativas a fim de minimizar os
potenciais riscos associados a inala-
¢d0, a0 contacto cutdneo ou ao con-
tacto ocular. Quando esses riscos
ndo puderem ser eliminados ou re-
duzidos a0 minimo com estes pro-
cedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protegdo indi-
vidual, incluindo equipamento de
protegdo respiratoria, 6culos de se-
guranca e luvas.

(") 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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