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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/341 DA COMISSAO
de 15 de fevereiro de 2023

relativo a renovacio da autorizacio da vitamina E como aditivo em alimentos para todas as espécies
animais e que revoga o Regulamento (UE) n.° 26/2011

(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)

(6)

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

A vitamina E foi autorizada por um periodo de 10 anos como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies
pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 26/2011 da Comissédo (%).

Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foram apresentados cinco pedidos
de renovacio da autorizagio da vitamina E sob a forma de acetato de alfa-tocoferilo totalmente racémico e um da
vitamina E sob a forma de acetato de RRR-alfa-tocoferilo como aditivos em alimentos para todas as espécies de
animais, solicitando que os aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos»
e no grupo funcional «itaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante».
Esses pedidos foram acompanhados dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 14.°, n.° 2, do referido
regulamento.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 17 de margo
de 2021 (}) e 10 de novembro de 2021 (), que os requerentes apresentaram provas de que a vitamina E continua a
ser segura para todas as espécies animais, os consumidores e o ambiente nas condi¢des de utilizagdo atualmente
autorizadas e que ndo se espera que a utilizacio da substncia ativa suscite preocupacdes quanto a seguranga dos
utilizadores. Devido a falta de informacdes, a Autoridade ndo pode chegar a uma conclusdo sobre o seu potencial de
sensibilizacio cutinea.

Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo (°), o laboratério
de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e recomendacdes
formuladas nas avaliacdes anteriores sio aplicdveis aos pedidos atuais.

A avaliagdo da vitamina E revela que estdo preenchidas as condi¢bes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizagdo desse aditivo deve ser renovada.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
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Regulamento (UE) n.° 26/2011 da Comissdo, de 14 de janeiro de 2011, relativo a autorizagdo da vitamina E como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies JO L 11 de 15.1.2011, p. 18).

EFSA Journal, vol. 19, n.° 4, artigos 6529, 6530, 6531, 6532 ¢ 6533, 2021.

EFSA Journal, vol. 19, n.° 12, artigo 6974, 2021.

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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(7) A Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas para impedir efeitos adversos na
salide humana, em especial no que diz respeito aos utilizadores dos aditivos. Essas medidas de protecio devem
cumprir a legislagdo da Unido no que se refere aos requisitos de seguranca dos trabalhadores.

(8)  Na sequéncia da renovagio da autorizagio da vitamina E sob a forma de acetato de alfa-tocoferilo totalmente
racémico e da vitamina E sob a forma de acetato de RRR-alfa-tocoferilo como aditivos em alimentos para animais,
bem como do termo da autorizacio da vitamina E sob a forma de RRR-alfa-tocoferol, o Regulamento (UE)
n.°26/2011 deve ser revogado.

(9)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicacio imediata das altera¢des as condigbes de
autorizagdo da vitamina E, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas possam
preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da renovagdo da autorizagdo.

(10) 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.

A autorizacio da substéncia e das preparacdes especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por
«aditivos nutritivos» e ao grupo funcional «vitaminas, provitaminas e substincias quimicas bem definidas de efeito
semelhante», é renovada nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°

O Regulamento (UE) n.° 26/2011 é revogado.

Artigo 3.°

1. A substincia e as preparacdes especificadas no anexo e as pré-misturas que as contenham, que tenham sido
produzidas e rotuladas antes de 8 de setembro de 2023 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 8 de margo de
2023, podem continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Osalimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacdo animal que contenham a substancia e as
preparagdes especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 8 de margo de 2024 em
conformidade com as regras aplicdveis antes de 8 de marco de 2023, podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais utilizados na alimentagio humana.

3. Osalimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacio animal que contenham a substincia e as
preparacdes especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 8 de marco de 2025 em
conformidade com as regras aplicaveis antes de 8 de marco de 2023, podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo utilizados na alimentagio humana.

Artigo 4.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de fevereiro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor minimo

Teor maximo

Nimero de Espécie ou
identifica- . Composigdo, férmula quimica, descri¢do . Idade . ) T Fim do periodo de
¢do do Aditivo e método analitico cate.goria méxima | ™8 de aditivo/kg de alimento Outras disposicdes autorizacdo
aditivo anima completo com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante
3a700 |«VitaminaE»ou«acetato | Composigdo do aditivo Todas as - - - . Nas instrucdes de utilizacdo do |8 de margo de 2033
de alfa-tocoferilo Acetato de alfa-tocoferilo totalmente |  espécies aditivo e das pré-misturas devem
totalmente racémico» | racémico animais indicar-se as condi¢Bes de arma-

Forma liquida

Caracterizagdo da substancia ativa
Acetato de alfa-tocoferilo totalmente
racémico

C5:1Hs,05

Namero CAS: 7695-91-2

Pureza: > 93 %

Produzido por sintese quimica

Meétodo analitico ()

1. Para a determinagdo da vitamina
E (sob a forma de dleo) em aditi-
vos para alimentacdo animal: Eu-
ropean Pharmacopoeia, monogra-
fia 0439, versdo 07/2011.

2. Para a determinagdo da vitamina
E (sob a forma de p6) em aditivos
para alimentacdo animal: Euro-
pean Pharmacopoeia, monografia
0691, versdo 01/2011.

3. Para a determinacdo do nivel de
vitamina E autorizada em alimen-
tos compostos para animais: Re-
gulamento (CE) n.° 152/2009 da
Comissdo (%).

zenamento e a estabilidade ao tra-
tamento térmico.

. Oaditivo pode também ser minis-

trado na dgua de abeberamento.

. Se o teor em vitamina E estiver

mencionado no rétulo, devem

utilizar-se as seguintes equivalén-

cias para as unidades de medicio

dos teores:

— 1 mg de acetato de alfa-toco-
ferilo totalmente racémico =
1UI

. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de
minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizagdo. Se os
riscos ndo puderem ser elimina-
dos ou reduzidos a0 minimo atra-
vés destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipa-
mento de protecdo individual, in-
cluindo equipamento de prote¢io
cutanea.
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3a700i

«Vitamina E» ou «acetato
de alfa-tocoferilo
totalmente racémico»

Composigdo do aditivo

Preparacdo contendo > 50 % de
acetato de alfa-tocoferilo totalmente
racémico

Forma sélida
Caracterizagdo da substancia ativa

Acetato de alfa-tocoferilo totalmente
racémico

C5:H5,05
Nimero CAS: 7695-91-2

Pureza: > 93 %

Produzido por sintese quimica

Meétodo analitico (")

1. Para a determinagdo da vitamina
E (sob a forma de 6leo) em aditi-
vos para alimentacdo animal: Eu-
ropean Pharmacopoeia, monogra-
fia 0439, versdo 07/2011.

2. Para a determinagdo da vitamina
E (sob a forma de p6) em aditivos
para alimentacdo animal: Euro-
pean Pharmacopoeia, monografia
0691, versdo 01/2011.

3. Para a determinagio do nivel de
vitamina E autorizada em alimen-
tos compostos para animais: Re-
gulamento (CE) n.° 152/2009 ().

Todas as
espécies
animais

. Nas instrugdes de utilizagdo do

aditivo e das pré-misturas devem
indicar-se as condicdes de arma-
zenamento e a estabilidade ao tra-
tamento térmico.

. Oaditivo pode também ser minis-

trado na dgua de abeberamento.

. Se o teor em vitamina E estiver

mencionado no rétulo, devem

utilizar-se as seguintes equivalén-

cias para as unidades de medicio

dos teores:

— 1 mg de acetato de alfa-toco-
ferilo totalmente racémico =
1 Ul

. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais
medidas organizativas a fim de
minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizagdo. Se os
riscos ndo puderem ser elimina-
dos ou reduzidos a0 minimo atra-
vés destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipa-
mento de prote¢do individual, in-
cluindo equipamento de prote¢io
cutanea.

8 de marco de 2033
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3a700ii |«VitaminaE»ou«acetato | Composigdo do aditivo Todas as . Nas instrugdes de utilizacdo do |8 de margo de 2033
de RRR-alfa-tocoferilo» | Preparagdo contendo > 25 % de espécies aditivo e das pré-misturas devem
acetato de RRR-alfa-tocoferilo animais indicar-se as condi¢bes de arma-

Forma sélida

Caracterizagdo da substdncia ativa
Acetato de RRR-alfa-tocoferilo
C51Hs5,04

Ntmero CAS: 58-95-7

Pureza: > 40 %

Sintetizado quimicamente a partir de
dleos vegetais.

Método analitico (')

zenamento e a estabilidade ao tra-
tamento térmico.

. Oaditivo pode também ser minis-

trado na dgua de abeberamento.

. Se o teor em vitamina E estiver

mencionado no rétulo, devem

utilizar-se as seguintes equivalén-

cias para as unidades de medigdo

dos teores:

— 1 mg de acetato de RRR-alfa-
-tocoferilo = 1,36 Ul

1. Para a determinagdo da vitamina . Para os utilizadores do aditivo e
E (sob a forma de 6leo) em aditi- das pré-misturas, os operadores
vos para alimentagdo animal: Eu- das empresas do setor dos alimen-
ropean Pharmacopoeia, monogra- tos para animais devem estabele-
fia 1257. cer procedimentos operacionais e

2. Para a determinacio da vitamina medidas organizativas a fim de

E (sob a forma de p6) em aditivos
para alimentacdo animal: Euro-
pean Pharmacopoeia, monografia
0691, versdo 01/2011.

. Para a determinagdo do nivel de

vitamina E autorizada em alimen-
tos compostos para animais: Re-
gulamento (CE) n.° 152/2009 ().

minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizagdo. Se os
riscos ndo puderem ser elimina-
dos ou reduzidos ao minimo atra-
vés destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipa-
mento de protecio individual, in-
cluindo equipamento de prote¢io
cutanea.
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(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(*) Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1).

€C0CTI91


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Regulamento de Execução (UE) 2023/341 da Comissão de 15 de fevereiro de 2023 relativo à renovação da autorização da vitamina E como aditivo em alimentos para todas as espécies animais e que revoga o Regulamento (UE) n.o 26/2011 
	ANEXO 


