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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1708 DA COMISSAO
de 7 de setembro de 2023
relativo a renovacio da autorizacio da ureia como aditivo em alimentos para ruminantes com um

riimen funcional e que revoga o Regulamento de Execucio (UE) n.° 839/2012

(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 alimentacdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo e a renovagdo dessa autorizagio.

A ureia foi autorizada por um periodo de 10 anos como aditivo em alimentos para ruminantes com um rimen
funcional pelo Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 839/2012 da Comissdo (2).

Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
renovagdo da autorizacdo da ureia como aditivo em alimentos para ruminantes com um rdmen funcional,
solicitando-se que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e no grupo
funcional «reia e seus derivados». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do
artigo 14.°, n.° 2, do referido regulamento.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de 11 de janeiro de
2023 (), que o requerente apresentou provas de que o aditivo continua a ser seguro para as espécies visadas, para os
consumidores e para o ambiente nas condicdes de utilizagdo atualmente autorizadas. Na auséncia de novas
informagdes que fornecam provas da seguranca do aditivo para o utilizador, a Autoridade ndo pode chegar a uma
conclusdo no que se refere a seguranga dos utilizadores. A Autoridade mencionou igualmente que a conclusio a
que chegou anteriormente sobre a eficicia do aditivo permanece valida. Nao considerou que houvesse necessidade
de requisitos especificos de monitorizacio pds-comercializacio.

O laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e
recomendagdes formuladas na avaliacio do método de andlise da ureia como aditivo para a alimentacio animal no
ambito da autorizagdo anterior sdo vélidas e aplicaveis ao pedido atual. Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4,
alinea c), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo (*), ndo é, por conseguinte, necessdrio um relatdrio de
avaliacdo do laboratério de referéncia.

Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que estdo preenchidas as condigdes de autorizagdo previstas
no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autoriza¢do desse aditivo deve ser renovada.
Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para evitar efeitos
adversos para a satide dos utilizadores do aditivo.

Devido a renovagdo da autorizagio da ureia como aditivo para a alimentagdo animal, o Regulamento de Execugdo
(UE) n.° 839/2012 deve ser revogado.

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 839/2012 da Comissdo, de 18 de setembro de 2012, relativo a autorizagdo da ureia como aditivo
em alimentos para ruminantes (JO L 252 de 19.9.2012, p. 11).

EFSA Journal, vol. 21, n.° 2, artigo 7821, 2023.

Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco de 2005, sobre as regras de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de Referéncia
no respeitante aos pedidos de autoriza¢do de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).
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(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,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Renovacio da autorizacio
A autorizagdo da substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e
ao grupo funcional «ureia e seus derivados», ¢ renovada nas condigdes estabelecidas no referido anexo.
Artigo 2.°
Revogacio do Regulamento de Execucio (UE) n.° 839/2012

O Regulamento de Execucdo (UE) n.° 839/2012 é revogado.

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 ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de setembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Nimero de
identifica-
¢do do
aditivo

Aditivo

Composicdo, féormula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Teor minimo | Teor maximo

Idade

maxima

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

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autoriza¢do

Categoria:

aditivos nutritivos. Grupo funcional: ureia e seus derivados.

3d1

Ureia

Composigdo do aditivo

Teor de ureia: no minimo 97 %
Teor de azoto: 46 %

Forma sélida

Caracterizagdo da substdncia ativa
Diaminometanona, nimero CAS
57-13-6, férmula quimica: (NH,),CO

Método analitico (')
Para a determinacgdo do azoto total no
aditivo: Titulometria (EN 15478)

Para a determinagdo da contribui¢do do
biureto para o azoto total no aditivo:
Espetrofotometria (EN 15479)

Para a determinacdo da ureia em pré-
misturas, alimentos compostos para
animais e matérias-primas para a
alimentagdo animal: Espetrofotometria
[anexo III, parte D, do Regulamento (CE)
n.°152/2009]

Ruminantes
com um
rimen
funcional

8800

Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e
dos alimentos para animais que o conte-
nham, deve ser indicado o seguinte:

«A ureia apenas deve ser dada a animais
com um ramen funcional. A dose
madxima de ureia deve ser alcangada de
forma progressiva. O teor maximo de
ureia apenas deve ser dado aos animais
como parte de regimes alimentares ricos
em hidratos de carbono de facil digestdo e
com baixo teor de azoto soltvel.

A proporcdo de azoto total na ragio didria
que é proveniente da ureia-N deve
ascender, no maximo, a 30 %».

Para os utilizadores do aditivo e das pré-
-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais
e medidas organizativas a fim de minimi-
zar os potenciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem ser
eliminados através destes procedimentos
e medidas, o aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equipamento de
protegdo cutdnea, ocular e respiratéria
individual.

28 de setembro
de 2033

(') Os detalhes dos métodos
-evaluation-reports_pt

analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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