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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 839/2012 DA COMISSAO
de 18 de setembro de 2012

relativo a autorizagio da ureia como aditivo em alimentos para ruminantes

(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 alimentacio animal ('), 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 condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizacdo. O artigo 10.° daquele
regulamento prevé a reavaliacdo dos aditivos autorizados
nos termos da Diretiva 82/471/CEE do Conselho, de
30 de junho de 1982, relativa a certos produtos utiliza-
dos na alimentagio dos animais (?).

(2) A Diretiva 82/471/CEE autorizou a ureia por um periodo
ilimitado. Este produto foi subsequentemente inscrito no
Registo Comunitdrio dos Aditivos para a Alimentagdo
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-
¢do da ureia como aditivo em alimentos para ruminantes,
solicitando-se que o aditivo fosse classificado na categoria
de aditivos designada por «aditivos nutritivos». O pedido
foi acompanhado dos dados 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 7 de marco de
2012 (}), que, nas condigdes de utilizagdo propostas, a
ureia ndo produz um efeito adverso na satide animal, na
satide humana ou no ambiente e que esse aditivo fornece
azoto ndo proteico para a sintese proteica microbiana no
rimen. A Autoridade ndo considera que haja necessidade
de requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o mé-
todo de andlise do aditivo nos alimentos para animais
apresentado pelo Laboratério Comunitdrio de Referéncia
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacio da ureia revela que estdio preenchidas as
condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser
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autorizada a utilizagdo daquela substancia, tal como se
especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  Dado que sio introduzidas alteracdes as condi¢des de
autorizagdo da ureia e visto ndo existirem efeitos diretos
imediatos em termos de seguranca, deve conceder-se um
periodo razodvel antes da autorizagdo, de modo a per-
mitir que as partes interessadas se preparem para dar
cumprimento aos novos requisitos resultantes da autori-
zacdo. Além disso, deve autorizar-se um periodo de tran-
si¢gdo que permita esgotar as existéncias atuais de ureia
autorizada pela Diretiva 82/471/CEE e de alimentos para
animais que contenham ureia.

(7)  E desproporcionadamente complexo para os operadores
adaptarem repetidamente e de um dia para o outro os
rétulos de alimentos para animais contendo diferentes
aditivos que foram sucessivamente autorizados de acordo
com o procedimento estabelecido no artigo 10.°, n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ¢ em relagdo aos
quais tém de ser cumpridas novas regras de rotulagem.
Por conseguinte, devem reduzir-se os encargos adminis-
trativos para os operadores prevendo um periodo que
permita uma conversdo suave da rotulagem.

(8)  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.°
Autorizacio

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo funcional
«ureia e seus derivados», é autorizada como aditivo em alimen-
tos para animais nas condigdes estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°
Requisitos de rotulagem

Os alimentos para animais contendo ureia devem ser rotulados
em conformidade com o presente regulamento, o mais tardar,
até 19 de maio de 2013.

No entanto, os alimentos para animais contendo ureia que
tenham sido rotulados em conformidade com a Diretiva
82/471|CEE antes de 19 de maio de 2013 podem continuar
a ser colocados no mercado até se esgotarem as suas existéncias.

Artigo 3.°
Medidas de transicio

As existéncias de ureia e de alimentos para animais contendo
ureia existentes na data de entrada em vigor do presente regu-
lamento podem continuar a ser colocadas no mercado e utili-
zadas nas condigdes previstas pela Diretiva 82/471/CEE até ao
seu esgotamento.
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Artigo 4.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor em 19 de novembro de 2012.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de setembro de 2012.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor minimo | Teor madximo
Nimero de [ Nome do - . .
A - Cs e . - . .. Espécie ou Idade . o Fim do periodo de
identificacdo | detentor da Aditivo [ Composicdo, formula quimica, descri¢do e método analitico o L. mglkg de alimento completo Outras disposicdes s
o s categoria animal | mdxima - autorizagdo
do aditivo | autorizagio com um teor de humidade de

12 %

Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: ureia e seus derivados

3d1

Ureia

Composigio do aditivo

Teor de ureia: minimo 97 %
Teor de azoto: 46 %

Caracterizagdo da substancia ativa

Diaminometanona, nimero CAS 58069-82-2, f6r-
mula quimica: (NH,),CO

Meétodos analiticos (')

Para a determinacdo do azoto total no aditivo:
titulagdo [método 2.3.3 no anexo IV do Regula-
mento (CE) n.° 2003/20039].

Para a determinacio da contribuicio do biureto
para o azoto total no aditivo: espetrofotometria
(método 2.5 no anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 2003/2003).

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

Ruminantes
com um
rimen
funcional

8 800

As instrugdes de utilizacio do adi-
tivo e de alimentos para animais
que contenham ureia devem incluir
a seguinte mengao:

«A ureia apenas deve ser dada a
animais com um rdmen funcio-
nal. A dose mdxima de ureia
deve ser alcancada de forma pro-
gressiva. O teor mdximo de ureia
apenas deve ser dado aos animais
como parte de regimes alimenta-
res ricos em hidratos de carbono
de facil digestdo e reduzidos em
azoto solavel.

A ureia-N deve representar, no
maximo, 30 % do azoto total
na racdo didria».

19 de novembro de
2022

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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