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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/1490 DA COMISSAO
de 1 de margo de 2022

relativo a autoriza¢io do 6leo essencial de limio obtido por expressio, da fracio residual do 6leo de
lim3o obtido por expressio destilado, do leo essencial de limdo destilado (fracio volitil) e do éleo
essencial de lima destilado como aditivos em alimentos para certas espécies de animais

(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 alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.°, n.° 2,
desse regulamento determina a reavaliagio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho (3.

(2) O 6leo essencial de limdo obtido por expressdo, a fragdo residual do 6leo de limdo obtido por expressdo destilado, o
dleo essencial de limdo destilado (fracdo volatil) e o dleo essencial de lima destilado foram autorizados por um
perfodo ilimitado em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como aditivos em alimentos para animais de todas
as espécies. Esses aditivos foram subsequentemente inscritos no Registo dos Aditivos para a Alimentagio Animal
como produtos existentes em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° do
mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliacio do 6leo essencial de limdo obtido por expressio,
da fracdo residual do 6leo de limdo obtido por expressdo destilado, do dleo essencial de limdo destilado (fragdo
volatil) e do 6leo essencial de lima destilado para animais de todas as espécies.

(4) O requerente solicitou que o dleo essencial de limdo obtido por expressdo, a fragdo residual do dleo de limdo obtido
por expressdo destilado, o éleo essencial de limao destilado (fracdo volatil) e o dleo essencial de lima destilado fossem
autorizados também 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 conseguinte, a
utilizagdo do dleo essencial de limdo obtido por expressio, da fragdo residual do dleo de limdo obtido por expressdo
destilado, do dleo essencial de limdo destilado (fracdo volatil) e do 6leo essencial de lima destilado nio deve ser
autorizada na dgua de abeberamento.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).
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O requerente solicitou que os aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada por «aditivos
organoléticos» e no grupo funcional «compostos aromatizantes». Esse pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n. 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 18 de margo de
2021 (), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o 6leo essencial de limdo obtido por expressio, a fracio
residual do 6leo de limdo obtido por expressdo destilado, o 6leo essencial de limdo destilado (fracdo volatil) e o 6leo
essencial de lima destilado ndo produzem efeitos adversos na satide animal, na sadde dos consumidores nem no
ambiente. A Autoridade concluiu que os animais de companhia (animais de companhia e peixes ornamentais) nio
estdo normalmente expostos ao 6leo essencial de limdo obtido por expressio, a fragdo residual do éleo de limio
obtido por expressdo destilado, ao dleo essencial de limdo destilado (fragdo volitil) e ao dleo essencial de lima
destilado, pelo que ndo se pode tirar qualquer conclusio para essas espécies. Por conseguinte, esses aditivos ndo
podem ser autorizados para essas espécies. A Autoridade concluiu igualmente que o 6leo essencial de limdo obtido
por expressdo, a fragdo residual do 6leo de limdo obtido por expressdo destilado, o Sleo essencial de limdo destilado
(fracdo volatil) e o dleo essencial de lima destilado devem ser considerados sensibilizantes cutineos e irritantes para a
pele e os olhos e para as vias respiratdrias e também que o 6leo de limao obtido por expressdo e a sua fracdo residual
contém furocumarinas que podem causar fototoxicidade. Por conseguinte, a Comissdo considera que devem ser
tomadas medidas de protegio adequadas para evitar efeitos adversos na satide humana, em especial no que diz
respeito aos utilizadores do aditivo.

A Autoridade concluiu que o 6leo essencial de lim3o obtido por expressdo, a fragdo residual do 6leo de limdo obtido
por expressdo destilado, o dleo essencial de limdo destilado (fragio voldtil) e o dleo essencial de lima destilado sdo
reconhecidos como aromatizantes dos géneros alimenticios e que a sua fungdo nos alimentos para animais seria
essencialmente a mesma que nos géneros alimenticios, pelo que ndo se considera necessiria mais nenhuma
demonstragdo de eficicia. Corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise dos aditivos em
alimentos para animais apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

A avaliagdo do dleo essencial de limdo obtido por expressdo, da fragdo residual do 6leo de limdo obtido por
expressdo destilado, do dleo essencial de limdo destilado (fragio volatil) e do 6leo essencial de lima destilado mostra
que estdo preenchidas as condi¢Bes de autorizagio referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por
conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo destas substincias, tal como especificado no anexo do presente
regulamento.

O facto de o 6leo essencial de limdo obtido por expressio, a fracdo residual do 6leo de limio obtido por expressdo
destilado, o dleo essencial de limdo destilado (fragdo voldtil) e o dleo essencial de lima destilado ndo serem
autorizados para utilizacgdo como aromatizantes na dgua de abeberamento ndo impede a sua utilizacio em
alimentos compostos administrados através da dgua.

Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicacio imediata das altera¢des das condigdes de
autoriza¢do da substancia em causa, ¢ adequado prever um perfodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

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.°

Autorizagio

As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao
grupo funcional «compostos aromatizantes», sdo autorizadas como aditivos na alimenta¢do animal nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

(*) EFSA Journal 2021;19(4):6548.
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Artigo 2.°
Medidas transitérias

1. Assubstincias especificadas no anexo e as pré-misturas que as contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 29 de marco de 2023 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 29 de setembro de 2022 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 alimentacio animal que contenham as substancias
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 29 de setembro de 2023 em conformidade com
as regras aplicdveis antes de 29 de setembro de 2022 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 as substincias
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 29 de setembro de 2024 em conformidade com

as regras aplicdveis antes de 29 de setembro de 2022 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 3.°
Entrada em vigor

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

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

Feito em Bruxelas, em 1 de marco de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
Teor -
Nome do minimo | Teor méximo
Niimero de detentor Composi¢do, férmula quimica Espécie ou Idade Ancia ati Fim do periodo de
identificacao do da Aditivo 4 Posicao, 1o f) q T ’ pecie or | L mg de substancia ativa/kg Outras disposicdes penoc
aditivo autoriza- escricdo e método analitico categoria anima mdxima de alimento completo autorizagdo
cio com um teor de humidade
de 12%
Categoria: aditivos organoléticos Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b139-e0 - Oleo Composicdo do aditivo Frangos de - - 35 O aditivo deve ser incorpora- | 29 de setembro de
essencial de | | . o . engorda do nos alimentos para ani- 2032
limo obtido | Oleo essencial de limao obtido por Perus de encorda 40 mais sob a forma de pré-mis-
porexpressdo | €Xpressdo a partir da casca de frutos Salmonid 8 tura.
de Citrus limon (L.) Osbeck almomdeos
o . Nas instrugdes de utilizacdo
Forma liquida do aditivo e das pré-misturas,
Caracterizagio da substdncia ativa Galinhas 52 indicar as condicdes de arma-
Oleo essencial de limdo obtido por |poedeiras zenamento e a estabilidade ao
expressio a frio a partir da casca de Sufnos de 74 tratamento térmico.
frutos de Citrus limon (L.) Osbeck, tal engorda , N ) ;
como definido pelo Conselho da . E permitida a mistura de 6leo
Europa () Leitdes 62 essencial de limao obtido por
expressdo com outros aditi-
Porcas 92 N
vos botanicos, desde que as
d-Limoneno: 60-73% Vitelos 90 quantidades de perilaldeido,
(substitutos do furocumarinas e metoxicu-
B-Pineno (pin-2(10)-eno): 9-18% leite) marinas nas matérias-primas
Bovinos de para alimentagdo animal e
y-Terpineno: 6-12% engorda nos alimentos compostos pa-

a-Pineno (pin-2(3)-eno): 1,3-3,0%
Sabineno (4(10)-tujeno): 0,3-3,0%
Geranial: 0,1-2,0%

Neral: 0,1-1,8%

Perilaldeido: < 0,023%
Furocumarinas: < 0,3%

Metoxicumarinas: < 0,06%

Vacas leiteiras

ra animais sejam inferiores a
resultante da utiliza¢do de um
tinico aditivo no nivel médxi-
mo ou no nivel recomendado
para a espécie ou categoria
animal.

Para os utilizadores do aditivo
e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais
devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medi-
das organizativas a fim de mi-
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Niimero CAS: 84929-31-7
Nimero FEMA: 2625
Namero CdE: 139

nimizar os potenciais riscos
associados a inalacio, ao con-
tacto cutdneo ou ao contacto
ocular. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-

Meétodo analitico (%) Cavalos 137 7idos a0 minimo através des
Para a quantificacdo do marcador : : X Al
fitoquimico d-limoneno no aditivo 8;;?}? sﬁCaprmos 30 tesgrf)ced1ment,05 ¢ med1d§s,
para a alimentacdo animal ou na © aditivo e as pre-misturas de-
mistura de compostos vem ser utilizados com equi-
aromatizantes: pamento dfi protecao indivi-
— cromatografia gasosa com dete- gual, 1nc11~11nd0 Aequlpamelznto
¢do por ionizagio de chama € protecao cutanea, ocular e
(GC-FID) (com base na norma respiratoria.
1SO 855)
2b139-rf Fracio Composicdo do aditivo Frangos de 11 O aditivo deve ser incorpora- | 29 de setembro de
residual do Fraci . . _— engorda do nos alimentos para ani- 2032
) .| Fragdo residual de 6leo de limdo . -
6leo de limio beid 30 destilad Galinhas 12 mais sob a forma de pré-mis-
obtido por | ° tido por expressdo destilado a o tura.
expressio parur da casca de frutos de Citrus | poedeiras
destilado limon (L) Osbeck Iéeor;;(c)ls engorda . Nas instrugdes de utilizacio
Forma liquida Salmontdeos do fldlthO e das ere—mlsturas,
indicar as condi¢des de arma-
Caracterizagio da substdncia ativa - zenamento e a estabilidade ao
Fragdo residual do dleo de limio Ruminantes 20 tratamento térmico.
obtido por expressdo destilado, Leitdes 20
obtido.pela d.estNilagio .do 6leo Suinos de 24 . ENpermitida a mistura d{i era-
essencial de limdo obtido por envorda ¢do residual de 6leo de limdo
expressdo a partir da casca de frutos g obtido por expressdo destila-
de Citrus limon (L.) Osbeck Porcas 30 do com outros aditivos bota-
Cavalos 35 nicos, desde que as quantida-

As especificagdes da substincia ativa
sdo as seguintes:

d-Limone-
no 5989-27-501.045 51-63 53.3-
349.3-56.8

c-Terpine-
no 99-85-4 01.020 8-17 16.9-
912.8-23.3

des de perilaldeido,
furocumarinas e metoxicu-
marinas nas matérias-primas
para alimentagdo animal e
nos alimentos compostos pa-
ra animais sejam inferiores a
resultante da utiliza¢gdo de um
tinico aditivo no nivel méxi-
mo ou no nivel recomendado
para a espécie ou categoria
animal.
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Geranial
141-27-505.1886-1210.49.5-11-
11.2

Neral
106-26-3 0.8724 5-9 7.8 6.2-8.9
b-Pineno (pin-2(10)-eno)

127-91-301.003 0.3-5.51.24 0.3-
32-3.38

b-Bisabole-
no 495-61-4 01.028 0.3-4

d-Limoneno: 51-63%

y-Terpineno: 8-17%

Geranial: 6-12%

Neral: 5-9%

B-Pineno (pin-2(10)-eno): 0,3-5,5%
p-Bisaboleno: 0,3-4%

Perilaldeido: < 0,092%
Furocumarinas: < 0,8%
Metoxicumarinas: < 0,22%

Namero CdE: 139

Meétodo analitico (%)

Para a quantificagdo do marcador
fitoquimico d-limoneno no aditivo
para a alimentacdo animal ou na
mistura de compostos
aromatizantes:

— cromatografia gasosa com dete-
¢do por ionizagio de chama
(GC-FID) (com base na norma
1SO 855)

. Para osutilizadores do aditivo

e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais
devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medi-
das organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos
associados a inalacio, ao con-
tacto cutdneo ou ao contacto
ocular. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-
zidos ao minimo através des-
tes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo indivi-
dual, incluindo equipamento
de protecdo cutnea, ocular e
respiratoria.
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2b139-di

Oleo
essencial de
limao
destilado
(fracdo
volatil)

Composicdo do aditivo

Oleo essencial de limdo destilado
(fracdo volatil) obtido a partir de
6leo essencial de limdo obtido por
expressdo da casca de frutos de Citrus
limon (L.) Osbeck

Forma liquida

Frangos de
engorda

Galinhas
poedeiras

36

Coelhos

53

Perus de engorda

56

Caracterizagio da substdncia ativa
Oleo essencial de limio destilado
(fragdo volatil) obtido de dleo
essencial de limdo obtido por
expressio a partir da casca de frutos
de Citrus limon (L.) Osbeck, tal como
definido pelo Conselho da Europa (!)

As especificagdes da substincia ativa
sdo as seguintes:

d-Limoneno: 66-78%
B-Pineno (pin-2(10)-eno): 5-20%
y-Terpineno: 1,5-9,5%

a-Pineno (pin-2(3)-eno): 0,5-3,0%
Sabineno: 0,3-3,0%

Furocumarinas: < 0,1 mg/kg
Metoxicumarinas: < 0,1 mg/kg

Ndamero CdE: 139

Leitoes

48

Suinos de
engorda

64

Porcas

76

Vitelos
(substitutos do
leite)

Bovinos de
engorda
Ovinos/Caprinos

94

Cavalos

95

Meétodo analitico (%)

Para a quantificacdo do marcador
fitoquimico d-limoneno no aditivo
para a alimentacdo animal ou na
mistura de compostos
aromatizantes:

— cromatografia gasosa com dete-
¢do por ionizagio de chama
(GC-FID) (com base na norma
1SO 855)

Vacas leiteiras

141

Salmonideos
Peixes
ornamentais
Caes

91

Gatos

60

30

O aditivo deve ser incorpora-
do nos alimentos para ani-
mais sob a forma de pré-mis-
tura.

. Nas instrugdes de utilizacdo

do aditivo e das pré-misturas,
indicar as condicdes de arma-
zenamento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

. E permitida a mistura de 6leo

essencial de limdo destilado
(fracdo voltil) com outros
aditivos botanicos, desde
que as quantidades de perilal-
deido, furocumarinas e meto-
xicumarinas nas matérias-
-primas para alimentagdo
animal e nos alimentos com-
postos para animais sejam in-
feriores as resultantes da uti-
lizagdo de um tnico aditivo
no nivel maximo ou no nivel
recomendado para a espécie
ou categoria animal.

. Para osutilizadores do aditivo

e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais
devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medi-
das organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos
associados a inalacio, ao con-
tacto cutaneo ou ao contacto
ocular. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-
zidos ao minimo através des-
tes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo indivi-
dual, incluindo equipamento
de protecdo cutanea, ocular e
respiratoria.

29 de setembro de
2032
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2b141-e0

Oleo
essencial de
limadestilado

Composicdo do aditivo

Oleo essencial de lima destilado
obtido de frutos ndo descascados da
espécie vegetal Citrus aurantiifolia
(Christm.) Swingle

Frangos de
engorda

8,5

Galinhas
poedeiras

Perus de engorda

12,5

11

15

18

22

33,5

Forma liquida Leitdes
Caracterizagio da substdncia ativa Suinos de
Oleo essencial de lima destilado engorda
obtido por destilagio a vapora partir | Porcas em
de frutos nio descascados da espécie | lactacdo
vegetal Citrus aurantiifolia (Christm.) | govinos de
Swingle tal como definido pelo engorda
Conselho da Europa (%)

Vitelos

As especificagdes da substincia ativa
sdo as seguintes:

d-Limoneno: 45-52%
y-Terpineno: 10-14%
Terpinoleno: 5,5-10,5%
aTerpineol: 6-8%
p-Cariofileno: 0,2-0,8%
Furocumarinas: < 0,0083%

Metoxicumarinas: < 0,03%

Namero CdE: 141

(substitutos do
leite)

Vacas leiteiras

35,5

Ovinos/Caprinos
Cavalos

21,5

33,5

Coelhos

Meétodo analitico (%)

Para a quantificagdo do marcador
fitoquimico d-limoneno no aditivo
para a alimentacdo animal ou na
mistura de compostos
aromatizantes:

Salmonideos
Peixes
ornamentais

13,5

30

O aditivo deve ser incorpora-
do nos alimentos para ani-
mais sob a forma de pré-mis-
tura.

Nas instrugdes de utilizacdo
do aditivo e das pré-misturas,
indicar as condicdes de arma-
zenamento e a estabilidade ao
tratamento térmico.

E permitida a mistura de 6leo
essencial de lima destilado
com outros aditivos botani-
cos, desde que as quantidades
de perilaldeido, furocumari-
nas e metoxicumarinas nas
matérias-primas para alimen-
ta¢do animal e nos alimentos
compostos para animais se-
jam inferiores a resultante da
utilizacio de um tnico aditi-
vo no nivel mdximo ou no
nivel recomendado para a
espécie ou categoria animal.

Para os utilizadores do aditivo
e das pré-misturas, os opera-
dores das empresas do setor
dos alimentos para animais
devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medi-
das organizativas a fim de mi-
nimizar os potenciais riscos
associados a inalacio, ao con-
tacto cutdneo ou ao contacto
ocular. Se os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-
zidos ao minimo através des-
tes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo indivi-
dual, incluindo equipamento
de protecdo cutanea, ocular e
respiratoria.

29 de setembro de
2032
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— cromatografia gasosa com dete-
¢do por ionizagio de chama
(GC-FID) (com base na norma
1SO 855)

(") Natural sources of flavourings (Fontes naturais de aromatizantes) — Relatdrio n.° 2 (2007).
(%) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.ecuropa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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