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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 305/2014 DA COMISSAO
de 25 de marco de 2014

relativo a autorizacio de dcido propiénico, propionato de sbdio e propionato de amoénio como
aditivos em alimentos para animais de todas as espécies a exce¢io de ruminantes, suinos e aves de
capoeira

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagio animal (!), nomea-
damente o artigo 9.%, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacio animal carecem de au-
torizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizacio.

(20 Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do de dcido propidnico, propionato de sddio e propio-
nato de amoénio. O pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O referido pedido diz respeito a autorizacdo de 4cido
propibnico, propionato de sédio e propionato de aménio
como aditivos em alimentos para animais de todas as
espécies, a serem classificados na categoria de aditivos
designada por «aditivos tecnoldgicos», grupo funcional
«ditivos de silagem». O pedido inclui também outras
utilizacdes das mesmas substincias para as quais ndo
foi ainda tomada qualquer decisio. O aditivo foi autori-
zado por um periodo de dez anos pelo Regulamento de
Execu¢do (UE) n.° 1222/2013 da Comissdo (?) para ru-
minantes, suinos e aves de capoeira.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos

(«Autoridade») concluiu, no seu parecer de 16 de
novembro de 2011 (3), que, nas condi¢des de utilizagdo

propostas, o dcido propibnico, o propionato de sddio e o
propionato de amoénio ndo produzem efeitos adversos na
sadde animal, na sadde humana nem no ambiente. Con-
cluiu-se também que as substancias melhoram a estabili-
dade aerébica do material ficil de ensilar. A Autoridade
considera que ndo ¢é necessdrio estabelecer requisitos es-
pecificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corro-
borou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise
dos aditivos em alimentos para animais apresentado pelo
laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo das substincias em causa revela que estdo
preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no ar-
tigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por con-
seguinte, deve ser autorizada a utilizacdo daquelas subs-
tancias, tal como se especifica no anexo do presente
regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria
de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «aditivos de silagem», sdo autorizadas como aditivos
na alimentacdo animal nas condi¢des estabelecidas no referido
anexo.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de marco de 2014.

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.

(%) Regulamento de Execugdo (UE) n.° 1222/2013 da Comissdo, de
29 de novembro de 2013, relativo a autorizagdo de 4cido propio-
nico, propionato de sédio e propionato de amoénio como aditivos
em alimentos para ruminantes, suinos e aves de capoeira (JO L 320
de 30.11.2013, p. 16).

() EFSA Journal 2011; 9(12):2446.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Composi¢do, formula quimica, descricio e mé-
todo analitico

Espécie ou categoria
animal

Idade

maxima

Teor minimo | Teor maximo

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

Outras disposicdes

Fim do periodo de
autorizagao

funcional: aditivos de silagem

Composicdo do aditivo

Acido propiénico > 99,5 %
Caracterizagdo da substancia ativa
Acido propiénico > 99,5 %
C3HgO, N° CAS: 79-09-4

Residuo nédo voldtil < 0,01 % quando
seco a 140 °C até massa constante

Aldeidos < 0,1 % expressos em
formaldeido

Produzido por sintese quimica
Meétodo de andlise (1)

Quantificagdo do dcido propidnico como
acido propidnico total em aditivos, pré-
-misturas e alimentos para animais:
cromatografia liquida de alta resolucdo de
exclusdo i6nica, com indice de refracdo
(HPLC-RI)

Todas as espécies
animais a excegdo
de ruminantes,
suinos e aves de
capoeira

. E contraindicada a utilizagio em

simultneo de outros é4cidos or-
ganicos nas doses mdximas per-
mitidas.

. O aditivo deve ser usado em ma-

terial facil de ensilar (2).

. A sua utilizagio em simultaneo

com outras fontes da substancia
ativa ndo deve exceder o teor
méximo autorizado.

. Condigdes de seguranga: devem

utilizar-se equipamentos de pro-
tecdo respiratoria, de protecdo

ocular, luvas e vestudrio de pro-
tecdo durante o manuseamento.

15 de abril de 2024

Namero de Nome do
identificagio | detentor da Aditivo
do aditivo autorizacio
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo
1k280 — Acido
propidnico
1k281 — Propionato
de sddio

Composicio do aditivo
Propionato de sédio > 98,5 %
Caracterizagdo da substancia ativa

Propionato de sédio = 98,5 %

C3H;0,Na

Todas as espécies
animais a excegdo
de ruminantes,
suinos e aves de
capoeira

. E contraindicada a utilizacdo em

simultdneo de outros dcidos or-
génicos nas doses mdximas per-
mitidas.

15 de abril de 2024
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Teor minimo | Teor méximo

Nimero de | Nome do Composicao, formula quimica, descricio e mé- | Espéci tegori Idad Fim do perfodo d
identificacdo | detentor da Aditivo 0mposi¢do, 10 l(lia q I 3, descrigao € me specie ou C? cgoria cace mg/kg de alimento completo Outras disposicdes 0 perioco de
do aditivo autorizagdo fodo anatitico anima MAXIMA - om um teor de humidade de autorizagao
12 %
N.° CAS: 137-40-6 2. O aditivo deve ser usado em
materiais faceis de ensilar (2).
Perda por secagem < 4 % determinada
por secagem durante duas horas a 105 °C A sua utilizagdo em simultaneo
com outras fontes da substincia
Matérias insolveis em dgua < 0,1 % ativa nio deve exceder o teor
méximo autorizado.
Produzido por sintese quimica
Condigdes de seguranca: devem
Método de andlise (') utilizar-se equipamentos de
protegdo respiratdria, de prote-
Quantifica¢do do propionato de sddio em ¢do ocular, luvas e vestudrio de
aditivos de alimentos para animais: protegdo durante o manusea-
mento.
(1) cromatografia  liquida de alta
resolugdo de exclusio idnica, com
indice de refragdo (HPLC-RI) — para
a determinacdo do propionato total; e
(2) espetrometria de absorgdo atémica,
AAS (EN ISO 6869) — para a
determinagdo do sédio total.
Quantificacdo do propionato de sédio
como dacido propidnico total em pré-
-misturas e alimentos para animais:
cromatografia liquida de alta resolucdo de
exclusdo i6nica, com indice de refracdo
(HPLC-RI)
1k284 — Propionato | Composigdo do aditivo Todas as espécies — — — 1. E contraindicada a utilizagio em [15 de abril de 2024
de amoénio animais a excegdo simultaneo de outros 4cidos or-

Preparacdo de propionato de amédnio
> 19,0 %, cido propidnico < 80,0 % e
agua < 30 %

Caracterizagdo da substdncia ativa
Propionato de aménio: C3HoO,N

N.° CAS: 17496-08-1

Produzido por sintese quimica

de ruminantes,
suinos e aves de
capoeira

gnicos nas doses mdximas per-
mitidas.

. O aditivo deve ser usado em ma-

teriais faceis de ensilar (3).
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Niamero de Nome do
identificacdo | detentor da
do aditivo autoriza¢io

Aditivo

Composigdo, férmula quimica, descri¢io e mé-
todo analitico

Espécie ou categoria
animal

Idade

maxima

Teor minimo | Teor maximo

mgfkg de alimento completo
com um teor de humidade de
12%

Outras disposicdes

Fim do periodo de
autorizagdo

Método de andlise (1)

Quantifica¢do do propionato de aménio
em aditivos de alimentos para animais:

(1) cromatografia  liquida de alta
resolucdo de exclusdo idnica, com
indice de refragdo (HPLC-RI) — para
a determinacdo do propionato total; e

(2) titulagio com dcido sulftirico e
hidréxido de sédio para a
determinagdo do amoniaco.

Quantifica¢do do propionato de aménio
como 4cido propidnico total em pré-
-misturas ¢ alimentos para animais:
cromatografia liquida de alta resolucdo de
exclusdo i6nica, com indice de refracio
(HPLC-RI)

3. A sua utilizagdo em simultaneo
com outras fontes da substincia
ativa ndo deve exceder o teor
méximo autorizado.

4. Condicdes de seguranca: devem

utilizar-se equipamentos de
protegdo respiratdria, de prote-
¢do ocular, luvas e vestudrio de
prote¢ido durante o manusea-
mento.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

(%) Forragem fécil de ensilar: > 3 % de hidratos de carbono soldveis no material fresco (por exemplo, milho de planta inteira, azevém, bromo ou polpa de beterraba sacarina). Regulamento (CE) n.® 429/2008 da Comissdo (JO L 133 de

22.5.2008, p. 1).
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