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L 225/17

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 803/2013 DA COMISSAO
de 22 de agosto de 2013

relativo a autorizacio do dcido félico 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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (1), nomea-
damente 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 au-
torizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos
para a concessio dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliacdo dos aditivos autorizados
nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (?).

(2) O écido félico foi autorizado por um periodo ilimitado
em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como adi-
tivo em alimentos para animais de todas as espécies,
enquanto parte do grupo «Vitaminas, provitaminas e
substancias de efeito andlogo, quimicamente bem defini-
das». Este produto foi subsequentemente inscrito no Re-
gisto da Unido Europeia dos Aditivos para a Alimentagio
Animal como um produto existente, em conformidade
com o artigo 10.° n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(3) Nos termos do artigo 10.%, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° desse
regulamento, foi apresentado um pedido para a reavalia-
cdo do dcido félico como aditivo em alimentos para
animais de todas as espécies, solicitando-se que o aditivo
fosse classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos nutritivos». O pedido foi acompanhado dos da-
dos e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(40 A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu, no seu parecer de 24 de abril de
2012 (}), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas em
alimentos para animais, o dcido félico ndo tem efeitos
adversos sobre a satide animal nem sobre a sadde dos
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consumidores ¢ também ndo ¢é previsivel que apresente
riscos adicionais para o ambiente. A Autoridade concluiu
igualmente que ndo decorreriam preocupagdes em ter-
mos de seguranga para os utilizadores, desde que fossem
tomadas as medidas de protegio adequadas. Corroborou
igualmente o relatério sobre o método de andlise do
aditivo em alimentos para animais apresentado pelo la-
boratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(5) A avaliagio do 4cido félico revela que estdo preenchidas
as condigdes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizacdo daquela substancia, tal como
se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam
a aplicacdo imediata das alteragdes as condigdes da auto-
rizagdo, ¢ adequado prever um periodo transitério para o
escoamento das atuais existéncias do aditivo, das pré-
-misturas e dos alimentos compostos para animais que
o contenham, autorizados pela Diretiva 70/524/CEE.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo funcional
«vitaminas, provitaminas e substancias de efeito andlogo, quimi-
camente bem definidas», ¢ autorizada como aditivo na alimen-
tagdo animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°

A preparagdo especificada no anexo e os alimentos para animais
que a contenham, que tenham sido produzidos e rotulados
antes de 12 de marco de 2014, em conformidade com as regras
aplicdveis antes de 12 de setembro de 2013, podem continuar a
ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as
suas existéncias.
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Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo 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 22 de agosto de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificacdo do
aditivo

Nome do
detentor da
autorizagdo

Aditivo

Composi¢do, formula quimica, descricio
e método analitico

Espécie ou categoria
animal

Idade maxima

Teor minimo Teor maximo

g/kg de alimento completo com um

teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do periodo de
autorizagdo

Categoria: aditivos nutritivos

. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias de efeito andlogo, quimicamente bem definidas

3a316

Acido félico

Composicio do aditivo

Preparacdo de dcido félico, forma
solida

Caracterizagdo da substdncia ativa
Nome: dcido félico

Férmula quimica: C;qH;oN,Og
N.° CAS: 59-30-3

Produzido por sintese quimica

Pureza: ndo inferior a 96 % de
dcido félico em relagdo ao produto
anidro

Critérios de pureza: tal como es-
pecificados na Farmacopeia Europeia,
6. edicdo, 01/2008/0067

Meétodo de andlise (1)

— Para a quantificacio do dcido
félico no aditivo e nas pré-
-misturas: cromatografia liquida
de alta resolucdo de fase reversa
com um detetor de UV (RP-
-HPLC-UV).

— Para a quantificacdo dos folatos
totais (incluindo o écido félico
adicionado) nos alimentos para
animais e na dgua: ensaio mi-
crobioldgico - baseado no mé-
todo validado da prova do anel
do CEN EN 14131.

Todas as espécies
animais

. Se a preparacdo contiver um

aditivo tecnoldgico ou maté-
rias-primas para a alimentacdo
animal para os quais esteja
definido um teor mdximo ou
que estejam sujeitos a outras
restricdes, o fabricante do adi-
tivo para a alimentacdo animal
deve fornecer esta informagdo
aos clientes.

. Nas instrugdes de utilizacdo do

aditivo e da pré-mistura, indi-
car as condi¢des de armaze-
namento e estabilidade.

. O écido fdlico pode também

utilizar-se através da dgua
para beber.

. Condigdes de seguranca: de-

vem utilizar-se equipamentos
de protegdo respiratdria, ocular
e cutdnea durante 0 manusea-
mento.

12 de setembro
de 2023

(") 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
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