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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) N.° 669/2014 DA COMISSAO
de 18 de junho de 2014

relativo a autorizacio de D-pantotenato de cdlcio e de D-pantenol 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 alimentacio animal (!), nomeadamente o artigo 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.c 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de auto-
rizagdo e estabelece as condigBes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliacdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho ().

(2) O D-pantotenato de célcio e o D-pantenol foram autorizados por um periodo ilimitado em conformidade com a
Diretiva 70/524/CEE como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies, enquanto parte do grupo
«Vitaminas, pré-vitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante». Esses aditivos foram
subsequentemente inscritos no Registo Comunitdrio dos Aditivos para a Alimenta¢gio Animal como produtos
existentes, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagio com o seu
artigo 7.°, foram apresentados dois pedidos para a reavaliagdo do D-pantotenato de cdlcio e do D-pantenol como
aditivos em alimentos para animais de todas as espécies e, em conformidade com o artigo 7. do mesmo regula-
mento, para uma alteragdo das condigdes da autorizagdo no que diz respeito a sua utilizagio através de dgua para
beber. Os requerentes solicitaram que os aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada por
«aditivos nutritivos». Esses pedidos foram acompanhados dos dados e documentos exigidos ao abrigo do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 11 de outubro
de 2011 (}), que, nas condicdes de utilizacdo na alimentacdo animal propostas, o D-pantotenato de cdlcio e o
D-pantenol ndo produzem efeitos adversos na satide animal, na satde humana nem no ambiente. A Autoridade
concluiu ainda que o D-pantotenato de célcio e o D-pantenol sdo considerados fontes eficazes de dcido pantoté-
nico e que ndo surgiriam problemas de seguranga para os utilizadores, desde que fossem tomadas as medidas de
protecdo adequadas. A Autoridade considera que ndo é necessirio estabelecer requisitos especificos de monitori-
zagdo poés-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise dos aditivos em
alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo do D-pantotenato de célcio e do D-pantenol revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizacio
referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagio
daquelas substancias, tal como especificado no anexo do presente regulamento.

(6)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das altera¢des as condigdes de auto-
rizagdo, é adequado prever um perfodo transitério para o escoamento das atuais existéncias dos aditivos, das
pré-misturas e dos alimentos compostos para animais que os contenham, autorizados pela Diretiva 70/524/CEE.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal,

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
() JOL270de 14.12.1970, p. 1.
(*) EFSA Journal 2011; 9(11):2409 e EFSA Journal 2011; 9(11):2410.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «vitaminas, pré-vitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante», sdo autorizadas
como aditivos na alimentacio animal nas condicdes estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.0

As substancias especificadas no anexo e os alimentos para animais que as contenham, que tenham sido produzidos e
rotulados antes de 9 de janeiro de 2015 em conformidade com as regras aplicdveis antes 9 de julho de 2014, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio 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 18 de junho de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Nimero de
identificaca-
o do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composicdo, formula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor minimo

Teor méaximo

mgfkg de alimento completo
com um teor de humidade de
12 % ou mg/l de dgua

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Categoria: Aditivos nutritivos. Grupo funcional: vitaminas, pré-vitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante

3a841

D-Pantotenato
de célcio

Composicdo do aditivo:
D-Pantotenato de célcio.
Caracterizagio da substdncia ativa:

D-Pantotenato de célcio
Ca[C,H,(NO],
N.o CAS: 137-08-6

D-Pantotenato de cdlcio, forma sélida,
produzido por sintese quimica.

Critérios de pureza:
1. Min. 98 % (em base seca)

2. Méx. 0,5 % de é4cido 3-aminopro-
piodnico.

Meétodo de andlise (1):

— Para a determina¢do do D-pantote-
nato de célcio no aditivo para a
alimentagdo animal: titulagio
potenciométrica com é4cido perclé-
rico e identificagdo por rotacdo
dtica especifica (monografia da
Farmacopeia Europeia 0470).

— Para a determina¢do do D-pantote-
nato de célcio nas pré-misturas e
nos alimentos para animais:
cromatografia liquida de alta reso-
lugdo de fase reversa associada a
um detetor de massa seletivo de
quadrupolo tnico (RP-HPLC-MS).

Todas as
espécies
animais

1. Pode também utilizar-

-se através da dgua
para beber.

2. Nas instrucdes de utili-
zacio do aditivo e da
pré—mistura, indicar as
condi¢Bes de armaze-

namento e estabili-
dade.

3. Condicdes de

seamento.

segu-
ranca: devem usar-se
protegdo respiratoria,
6culos de seguranga e
luvas durante o manu-

19 de junho
de 2024

¥9/6/1 1

[1d ]

erodoing ogrun ep [eYQ [eulof

¥10C9°61



Teor minimo | Teor maximo

Niimero de Nome do Composicio, formula quimica, descricio e | =P €cie ou Idade Fim do
identificacd- | detentor da Aditivo posicao, 19 quimicd, ¢ categoria o mg/kg de alimento completo Outras disposi¢des periodo de
- s método analitico ; méxima X N
o do aditivo | autoriza¢do animal com um teor de humidade de autorizagdo

12 % ou mg(l de dgua
3a842 — D-Pantenol Composigdo do aditivo: Todas as — — 1. A utilizar  apenas | 19 de junho
espécies através da dgua para de 2024
D-Pantenol animais beber.

Caracterizagio da substancia ativa:

D-Pantenol
C,H,,NO,
N.o CAS: 81-13-0

D-Pantenol, forma liquida, produzido
por sintese quimica.

Critérios de pureza:

1. Min. 98 % em base anidra (dgua
<1%).

2. Méx.0,5 % de 3-aminopropanol.
Meétodo de andlise ()):

— Para a determinagdo do D-pantenol
no aditivo para a alimentacio
animal: titulagdo com &cido perclé-
rico e hidrogenoftalato de potdssio
e identificacdo por rotagdo Otica
especifica e espetroscopia de infra-
vermelho (monografia da Farmaco-
peia Europeia 0761).

— Para a determinagdo do D-pantenol
na dgua: cromatografia liquida
de alta resolucio de fase reversa
associada a um detetor de UV
(RP-HPLC).

. Condi¢oes de

. Nas instrucdes de utili-

zacdo do aditivo,
indicar as condicdes
de armazenamento.

segu-
ranga: devem usar-se
protegdo respiratoria,
6culos de seguranga e
luvas durante o manu-
seamento.

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