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REGULAMENTO (UE) N.° 1117/2010 DA COMISSAO
de 2 de Dezembro de 2010

relativo a autorizagio de uma preparacio de dcido citrico, dcido sérbico, timol e vanilina como
aditivo para a alimentacio de leitdes desmamados (detentor da autorizacdo: Vetagro SpA)

(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 alimentacdo 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 autorizagio.

(2) Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
cdo da preparacio mencionada no anexo do presente
regulamento. Esse pedido foi acompanhado dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3,
do referido regulamento.

(3) O pedido refere-se a autorizacio de uma preparagio de
acido citrico, dcido sérbico, timol e vanilina como aditivo
para a alimentagdo de leitdes desmamados, a classificar
na categoria de aditivos designada por «aditivos zootéc-
nicos».

(4)  No seu parecer de 25 de Maio de 2010 (3), a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (seguidamente
«Autoridade») concluiu que a preparacdo definida no
anexo, nas condicdes de utilizagdo propostas, ndo produz

efeitos adversos na satide animal, na saide humana nem
no ambiente e que este aditivo tem potencial para au-
mentar a taxa de crescimento e melhorar o indice de
conversdo alimentar na espécie-alvo. A Autoridade nio
considera que haja necessidade de requisitos especificos
de monitorizagdo poés-comercializagdo. Corroborou igual-
mente o relatério sobre o método de andlise do aditivo
nos alimentos para animais apresentado pelo Laboratério
Comunitario de Referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacio da preparacdo revela que estio preenchidas
as condi¢des de autorizacdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte,
deve ser autorizada a utilizagdio desta preparacdo, tal
como especificada 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 Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo fun-
cional «outros aditivos zootécnicos», ¢ autorizada como aditivo
em alimentos para animais nas condicdes estabelecidas no refe-
rido 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 directamente aplicavel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de Dezembro de 2010.

() JO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(2) EFSA Journal (2010); 8(6):1633.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Ntimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagdo

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica, descri¢gio e método 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
autorizagdo

Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (melhoria dos parimet

ros zootécnicos)

4d 3

Vetagro SpA

Preparagao

de

trico,

acido ci-
acido

sorbico,  ti-
mol e vani-
lina protegi-

dos

Composicio do aditivo

Preparagdo de microesferas protegidas contendo dcido citrico,
acido sorbico, timol e vanilina, com um minimo de:

Acido citrico: 25 g[100 g
Timol: 1,7 g/100 g

Acido sérbico: 16,7/100 g
Vanilina: 1 g/100 g

Caracterizacdo das substdncias activas

Acido citrico CgHgO; (pureza = 99,5 %)

dcido 2-hidroxi-1,2,3-propanotricarboxilico, nimero CAS
77-92-9, anidro

Acido sérbico CgHgO, (pureza = 99,5 %)

acido 2,4-hexadiendico, nimero CAS 110-44-1

Timol (pureza = 98 %)

5-metil-2-(1-metiletil)fenol, ndmero CAS 89-83-8)
Vanilina (pureza > 99,5 %)
4-hidroxi-3-metoxibenzaldeido, ndmero CAS 121-33-5)

Meétodos analiticos ()

Determinagdo do dcido sérbico e do timol nos alimentos para
animais: Cromatografia liquida de alta resolucdo de fase reversa
equipada com detector de ultravioleta/sistema de diodos (RP-
-HPLC-UV/DAD). Determinacdo do édcido citrico no aditivo e
nas pré-misturas: (RP-HPLC-UV/DAD). Determinacio do dcido
citrico nos alimentos para animais: determinagdo enzimatica
do contetido citrico — NADH (forma reduzida da nicotinamida-
-adenina-dinucleétido) método espectrométrico.

Leitoes
(desma-
mados)

1000 —

1. Para

leitdes
(desmamados)
até 35 kg.

. Condicoes  de
seguranca:  de-
vem utilizar-se
equipamentos
de  proteccio
respiratoria,
Oculos e luvas
durante o ma-
nuseamento.

23 de Dezembro de
2020

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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