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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1764 DA COMISSAO
de 25 de novembro de 2020

relativo a autorizacio de 5’-inosinato dissédico produzido por fermentacio com Corynebacterium
stationis KCCM 80161 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.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autoriza¢do de 5'-inosinato dissédico produzido por fermentacdo com Corynebacterium stationis KCCM 80161. Esse
pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.
°©1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autoriza¢do de 5'-inosinato dissédico produzido por fermenta¢do com Corynebacterium stationis
KCCM 80161 como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. O requerente solicitou que este aditivo
fosse classificado na categoria dos «aditivos organoléticos».

(4) O requerente solicitou que o aditivo para a alimentac¢do animal fosse igualmente autorizado para utiliza¢do na dgua
de abeberamento. No entanto, o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ndo permite a autorizagdo de «compostos
aromatizantes» para utilizagdo na dgua de abeberamento. Por esse motivo, a utilizacdo de 5’-inosinato dissddico
produzido por fermentagdo com Corynebacterium stationis KCCM 80161 na 4gua de abeberamento ndo deve ser
autorizada. O facto de o aditivo ndo ser autorizado como aromatizante na dgua de abeberamento, ndo exclui a sua
utilizagdo em alimentos compostos para animais administrados através da dgua.

(50 A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 7 de maio de
2020 (3), que nas condigdes de utilizagdo propostas, o 5'-inosinato dissddico produzido por fermentagio com
Corynebacterium stationis KCCM 80161 ndo tem efeitos adversos na satde animal, na satide do consumidor nem no
ambiente. A Autoridade concluiu, no seu parecer, que o aditivo ndo é téxico por inalagdo, ndo é irritante para a pele
ou para os olhos, nem é um sensibilizante cutdneo. A Autoridade concluiu igualmente que o efeito do 5’-inosinato
dissédico produzido por fermentagdo com Corynebacterium stationis KCCM 80161 enquanto intensificador do sabor
dos géneros alimenticios estd bem comprovado, pelo que ndo é necessdria qualquer outra demonstragio da sua
eficicia em alimentos para animais. A Autoridade considera que ndo é necessério estabelecer requisitos especificos
de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise do aditivo
em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/
12003.

(6) A avaliagdo do 5’'-inosinato dissédico produzido por fermentagdo com Corynebacterium stationis KCCM 80161 revela
que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo do 5’-inosinato dissédico produzido por fermentagio com
Corynebacterium stationis KCCM 80161, tal como especificado no anexo do presente regulamento.

(7)  Devem estabelecer-se restri¢des e condi¢des para permitir um melhor controlo. Em especial, deve indicar-se um teor
recomendado no rétulo do aditivo para a alimentagdo animal. Se esse teor for ultrapassado, devem ser indicadas
determinadas informacdes no rétulo das pré-misturas.

(8)  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.
(*) EFSA Journal (2020); 18(5): 6140.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao grupo
funcional «compostos aromatizantes», é autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des estabelecidas no
mesmo anexo.

Artigo 2.0

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

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de novembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
, Nome dO L minimo maximo
Nimero de detentorda Composicdo, formula quimica, descricdo e Especie ou Idade Fim do perfodo
identificacdo autoriza. Aditivo posic método agalitico ’ ¢ categoria méxima mg de substancia Outras disposicdes de auto}r)iza o
do aditivo N animal ativa/kg de alimento §
Gao completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos
Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b631i — 5'-Inosinato dis- | Composi¢io do aditivo Todas as — — — . O aditivo deve ser 16.12.2030
sodico 5'-Inosinato dissédico espécies ani- incorporado nos alimentos para
mais animais sob a forma de pré-

Caracterizacgio da substincia ativa
5'-Inosinato diss6dico

Produzida por fermentagdo com
Corynebacterium stationis (KCCM 80161)

Pureza: > 97 % (no doseamento)

Férmula quimica:
C10H1 1N4N3208P' 7 5H20
Namero CAS: 4691-65-0

Método de andlise (')

Para a identificacdo do 5'-inosinato
dissédico no aditivo para alimentacio
animal: Monografias FAO JECFA «5'-
-inosinato dissddico» e «5'-
-ribonucleétidos dissddicos».

Para a determinacio do 5-inosinato
diss6dico (IMP) no aditivo para a
alimentagdo animal e nas pré-misturas
aromatizantes: cromatografia liquida de
alta resolucio associada a detecdo por
UV (HPLC-UV)

-mistura.

. Nas instrugdes de utilizacio do

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

No rétulo do aditivo, deve ser
indicado o seguinte:

«O teor maximo recomendado da
substancia ativa isoladamente ou
em combinagio com outros 5'-
-ribonucleétidos dissddicos
autorizados ¢é de: 50 mg/kg de
alimento completo com um teor
de humidade de 12 %».

. O grupo funcional, o ndmero de

identifica¢do, o nome e a
quantidade adicionada de
substancia ativa devem ser
indicados no rétulo das pré-
-misturas se se exceder o seguinte
teor da substéincia ativa no
alimento completo com um teor
de humidade de 12 %: 50 mg/kg.

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