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REGULAMENTO (UE) N.° 5/2014 DA COMISSAO
de 6 de janeiro de 2014

que altera a Diretiva 2008/38/CE da Comissdo que estabelece uma lista das utilizacdes previstas para
os alimentos com objetivos nutricionais especificos destinados a animais

(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.° 767/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, relativo
a colocagdo no mercado e a utilizagdo de alimentos para ani-
mais, que altera o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 e revoga as
Diretivas 79/373/CEE do Conselho, 80/511/CEE da Comissdo,
82/471/CEE do Conselho, 83/228/CEE do Conselho, 93/74/CEE
do Conselho, 93/113/CE do Conselho e 96/25/CE do Conselho
e a Decisdo 2004/217/CE da Comissdo ('), nomeadamente o
artigo 10.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) Nos termos do artigo 32.% n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 767/2009, foram apresentados a Comissdo antes de
1 de setembro de 2010 vérios pedidos de autorizagio
para atualizar a lista de utilizagdes previstas referida no
artigo 10.° do mesmo regulamento.

(2)  Alguns desses pedidos dizem respeito a alteragdes das
condigdes associadas aos objetivos nutricionais especifi-
cos «Recuperacdo nutricional, convalescenga» relativa-
mente a cdes e «Estabilizacio da digestdo fisioldgica»
em relacdo a alimentos para animais que podem conter
aditivos em concentragdes superiores a 100 vezes o teor
madximo relevante fixado no alimento completo, tal como
referido no artigo 8.° n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 767/2009. Os restantes pedidos dizem respeito a
novos objetivos nutricionais especificos no tocante ao
requisito estabelecido no artigo 8.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 767/2009.

(3)  Além disso, em conformidade com o artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 767/2009, a Comissdo recebeu
um pedido para acrescentar o objetivo nutricional espe-
cifico «Redu¢do do teor de iodo na alimenta¢do animal
em caso de hipertiroidismo» no que diz respeito aos
gatos.
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Uma forma especifica de alimenta¢do é a administracio
de um bolo. A fim de garantir uma utilizacdo adequada e
segura de alimentos para animais, em forma de bolo,
com objetivos nutricionais especificos, devem ser estabe-
lecidos requisitos gerais para as condi¢des associadas a
determinadas utilizagdes previstas.

A Comissdo facultou todos os pedidos, incluindo os pro-
cessos, aos Estados-Membros.

Os processos incluidos nos pedidos demonstram que a
composi¢do especifica dos respetivos alimentos para ani-
mais cumpre os objetivos nutricionais especificos preten-
didos «Recuperagdo nutricional, convalescenga» no que se
refere aos cles, «Estabilizacdo da digestio fisioldgica,
«Redu¢io do teor de iodo na alimentacio animal em
caso de hipertiroidismo» no que diz respeito aos gatos,
«Apoio a preparacdo e a recuperagio do esforco fisico»
no que respeita aos equideos, «Compensagio da insufi-
ciéncia da disponibilidade de ferro apds o nascimento»
relativamente a leitdes ndo desmamados e vitelos, <Apoio
a recuperagdo de cascos, pés e pele» no que se refere aos
equideos, ruminantes e suinos, «Apoio a preparagdo para
o estro e a reproducdo» no que respeita aos mamiferos e
aves e «Fornecimento de longa duracdo de oligoelemen-
tos efou vitaminas aos animais de pastoreio» relativa-
mente a ruminantes com um rimen funcional.

Além disso, a avaliagdo revelou que os alimentos para
animais em causa ndo tém efeitos adversos para a satde
animal e humana, o ambiente, ou o bem-estar dos ani-
mais. A avaliacio dos processos incluiu a verificagdo de
que a caracterizacdo «elevado nivel de um determinado
aditivo» implica um importante nivel do respetivo aditivo
que seja proximo do teor maximo fixado para o alimento
completo, mas ndo superior a este valor.

Os pedidos sdo, por isso, validos e os objetivos nutricio-
nais especificos devem ser aditados a lista de utilizagdes
pretendidas, devendo ser alteradas as condigdes associa-
das aos objetivos nutricionais especificos «Recuperagdo
nutricional, convalescenga» e «Estabilizacdo da digestdo
fisiologicar.

A Diretiva 2008/38/CE deve, por conseguinte, ser alte-
rada em conformidade.
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(100 Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam
a aplicacdo imediata das alteragdes aos alimentos para
animais legalmente colocados no mercado, é adequado
prever um periodo transitorio para que as partes interes-
sadas possam preparar-se para dar cumprimento aos no-
VoS requisitos.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Sadde Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo [ da Diretiva 2008/38/CE ¢ alterado em conformidade
com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

Os alimentos para animais incluidos no anexo do presente
regulamento e a que se refere o artigo 8., n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.° 767/2009 que ja tenham sido legalmente colo-
cados no mercado antes de 1 de setembro de 2010 que tenham
sido produzidos e rotulados antes de 27 de julho de 2014
podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até
ao esgotamento das existéncias. No caso de estes alimentos para
animais se destinarem a animais de companhia, a data referida
na ultima frase é 27 de janeiro de 2016.

Artigo 3.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de janeiro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



O Anexo I da Diretiva 2008/38/CE passa a ter a seguinte redagdo:

1) Na parte A, ¢ aditado o seguinte ponto:

ANEXO

«10. Quando um alimento para animais com objetivos nutricionais especificos for colocado no mercado sob a forma de um bolo, sendo uma matéria-prima para alimenta¢do animal ou alimentos
complementares para administracdo oral individual por regimes de alimentagdo forgada, o rétulo dos alimentos deve, se for caso disso, mencionar o periodo méximo da alimentagdo com o bolo e a taxa
didria de libertagdo para cada aditivo, para o qual esteja fixado um teor maximo no alimento completo. A pedido da autoridade competente, o operador da empresa do setor dos alimentos para animais
que coloque um bolo no mercado deve fornecer provas de que o teor didrio disponivel do aditivo no tubo digestivo ndo excederd, se aplicdvel, o teor médximo do aditivo fixado por kg de alimento
completo para animais durante todo o perfodo de alimentagio (efeito de libertacdo lenta). Recomenda-se que os alimentos para animais em forma de bolo sejam administrados por um veterindrio ou

outra pessoa competente.».

2) A parte B passa a ter a seguinte redacdo:

Objetivo nutricional especifico

Caracteristicas nutricionais essenciais

Espécie ou categoria de
animais

Declaragdes de rotulagem

Prazo de utilizacdo recomendado

Outras disposicdes

a) ¢é inserida a seguinte entrada, entre a entrada relativa ao objetivo nutricional especifico «Regulagio do metabolismo lipidico no caso de hiperlipidemia» e a entrada relativa ao objetivo nutricional especifico

A=x

«Redugdo do cobre no figado»:

«Reducdo do teor de iodo na
alimentacdo animal em caso
de hipertiroidismo

Teor de iodo limitado: médximo
0,26 mg/kg de alimento completo
para animais de companhia com um
teor de humidade de 12 %

Gatos

TIodo total

Inicialmente até trés meses

Indicar na rotulagem: “Recomenda-se a
consulta a um veterindrio antes da utili-
zacdo e do prolongamento do periodo de
utilizagio” ».

a entrada relativa ao objetivo nutricional especifico «Recuperagdo nutricional, convalescenca», a

espécie ou categoria de animais: «cdes e gatos», passa a ter a seguinte redacdo:

«Recuperacao nutricional,
convalescenga (*)

Alto teor energético, forte concen-
tracdo em nutrientes essenciais e
elevada, digestibilidade dos nutrien-
tes

Caes e gatos

— ingredientes de facil digestdo,
incluindo o seu tratamento, se
adequado

— valor energético

— teor de dcidos gordos n-3 e
n-6 (se adicionados)

Até a recuperagdo completa

No caso dos alimentos cuja apresentacdo
se destine especialmente a administracdo
por sonda, indicar no rétulo: “Adminis-
tragdo sob vigilancia veterindria”.

Enterococcus faecium DSM
10663/NCIMB 10415 (E1707)

O alimento complementar pode
conter aditivos do grupo funcional
“estabilizadores da flora intestinal”,
em concentra¢des 100 vezes supe-
riores ao teor médximo relevante fi-
xado no alimento completo para
animais.

Caes

Nome e quantidade adicionada
do estabilizador da flora
intestinal

10 a 15 dias

— as instrugdes de utilizagio dos ali-
mentos para animais devem garantir
que seja respeitado o teor maximo
legal do estabilizador da flora intesti-
nal relativo aos alimentos completos
para animais.

— indicar na rotulagem: “Recomenda-se
a consulta a um veterindrio antes da
utilizagdo e do prolongamento do
periodo de utilizagdo”.

(*) O fabricante pode completar o objetivo nutricional especifico com a referéncia «Lipidose hepdtica dos felinos».»
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¢) a entrada relativa ao objetivo nutricional especifico «Estabilizacdo da digestdo fisioldgica» passa a ter a seguinte redagdo:

«Estabilizagdo da digestdo fi-
siolbgica

Capacidade-tampio reduzida e in-
gredientes de ficil digestdo

Leitoes

— ingredientes de facil digestdo,
incluindo o seu tratamento, se
adequado

Duas a quatro semanas

— capacidade-tampdo

— fonte(s) de substdncias ads-
tringentes (se adicionadas)

— fonte(s) de substincias muci-
laginosas (se adicionadas)

Ingredientes de facil digestao

Porcos

— ingredientes de facil digestdo,
incluindo o seu tratamento, se
adequado

— fonte(s) de substancias ads-
tringentes (se adicionadas)

— fonte(s) de substincias muci-
laginosas (se adicionadas)

Indicar na rotulagem:

“Em caso de risco de anomalias digesti-
vas, durante os periodos destas anomalias
e convalescenga das mesmas”.

Aditivos para a alimentacdo animal
do grupo funcional “Estabilizadores
da flora intestinal”, da categoria
“Aditivos zootécnicos”, conforme
previsto no anexo I do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

O alimento complementar pode
conter aditivos do grupo funcional
“estabilizadores da flora intestinal”,
em concentragdes 100 vezes supe-
riores ao teor mdximo relevante fi-
xado no alimento completo para
animais.

Espécies animais
para as quais sdo
autorizados os es-
tabilizadores da
flora intestinal

Nome e quantidade adicionada
do estabilizador da flora intesti-
nal

Até quatro semanas

indicar na rotulagem do alimento para
animais:

1) “Em caso de risco de anomalias diges-
tivas, durante os perfodos destas ano-
malias e convalescenga das mesmas”.

2) Se aplicdvel: “Os alimentos para ani-
mais incluem um estabilizador da
flora intestinal numa concentragdo
100 vezes superior ao teor maximo
autorizado em alimentos completos.”

as instrucdes de utilizacio dos alimentos
para animais devem garantir que seja
respeitado o teor mdximo legal do esta-
bilizador da flora intestinal relativo aos
alimentos completos para animais.».

d) sdo inseridas as seguintes entradas, entre a entrada relativa ao objetivo nutricional especifico «Redugdo do risco de acidose» e a entrada relativa ao objetivo nutricional especifico «Estabilizacio do equilibrio

hidrico e eletrolitico»:

«Suplementagdo a longo
prazo de animais de pasto-

reio com oligoelementos efou

vitaminas

Teor elevado de
— oligoelementos

efou

Ruminantes com
um rimen funcio-
nal

— nomes e quantidades totais de | Até 12 meses
cada oligoelemento, vitamina,

provitamina e substancias

com efeitos andlogos

quimicamente bem definidas,

adicionados.

— ¢ autorizada a aplicagdo sob a forma
de um bolo. O bolo pode conter até
20 % de ferro numa forma inerte nio
biodisponivel, a fim de aumentar a
sua densidade.
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— vitaminas, provitaminas e subs-
tancias com efeitos andlogos
quimicamente bem definidas.

O alimento complementar pode
conter aditivos para a alimentacdo
animal em concentracdes 100 vezes
superiores ao teor maximo relevante
fixado no alimento completo para
animais.

— taxa de libertacdo didria para
cada oligoelemento efou
vitamina se for utilizado um

bolo;

— periodo médximo de libertagdo
continua do oligoelemento ou
vitamina se for utilizado um

bolo.

— indicar na rotulagem do alimento
para animais:

“— deve ser evitada a complementa-
¢do simultinea de aditivos com
um teor maximo de outras fontes
para além das incorporadas num
bolo, se for caso disso.

— antes da utilizagdo, recomenda-se
a consulta a um veterindrio ou
um nutricionista relativamente:

1) ao equilibrio dos oligoele-
mentos na ra¢do didria;

2) ao estatuto dos efetivos em
termos de oligoelementos

— o0 bolo contém x % de ferro iner-
te, a fim de aumentar a sua
densidade, se aplicavel.”

Compensagdo da insuficiéncia
da disponibilidade de ferro
ap6s o nascimento

Elevado teor de compostos de ferro
autorizados ao abrigo do grupo
funcional “Compostos de oligoele-
mentos”, da categoria “Aditivos nu-
tricionais”, conforme previsto no
anexo I do Regulamento (CE)

n.° 1831/2003.

O alimento complementar pode
conter ferro em concentra¢des 100
vezes superiores ao teor maximo
relevante fixado no alimento com-
pleto para animais.

Leitdes ndo desma-
mados e vitelos

Teor de ferro total

Apbés nascimento até trés
semanas

As instrucdes de utilizagdo dos alimentos
para animais devem garantir que sejam
respeitados os teores méximos legais de
ferro relativos aos alimentos completos
para animais.

Apoio a recuperacdo de cas-
cos, pés e pele

Teor elevado de zinco

O alimento complementar pode
conter zinco em concentragdes 100
vezes superiores ao teor maximo
relevante fixado no alimento com-
pleto para animais.

Cavalos, ruminan-
tes e porcos

Quantidade total de
— zinco

— metionina

Até oito semanas

as instrucdes de utilizacio dos alimentos
para animais deverdo garantir que sejam
respeitados os teores méximos legais de
zinco relativos aos alimentos completos
para animais.
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Apoio a preparagdo para o
estro e a reproducio

— elevado nivel de selénio e Mamiferos Nomes e quantidades totais de — vacas: duas semanas an-
cada oligoelemento e vitamina tes do final da gestagdo
. o adicionados. até a proxima gestagio
um teor minimo de vitamina E ser confirmada.
por kg de alimento completo
para animais com um teor de
humidade de 12 % de 53 mg marrds: sete dias antes
para porcos, de 35 mg para até trés dias depois do
coelhos e de 88 mg para cies, parto e sete dias antes
gatos e martas; até trés dias apds o aca-
salamento.
um teor minimo de vitamina E
por animal e por dia de 100 mg outros mamiferos  fé-
para ovinos, 300 mg para bovi- meas: desde a tltima
nos e 1 100 mg para cavalos parte da gestacio até a
préxima gestagdo ser
confirmada.
ou
o machos: durante os pe-
— teores elevados d e vitamina Hodos de atividade re-
produtiva.
A efou vitamina D efou
um teor minimo de beta-caro-
teno de 300 mg por animal e
por dia.
O alimento complementar pode
conter selénio, vitaminas A e D em
concentracoes 100 vezes superiores
ao teor maximo relevante fixado no
alimento completo para animais.
— teores elevados de vitamina A | Aves Nomes e quantidades totais de — para fémeas: durante o

efou vitamina D
ou

— teores elevados de selénio efou
zinco efou um teor minimo de
vitamina E de 44 mg/kg de ali-
mento completo para animais
com um teor de humidade de
12 %.

O alimento complementar pode
conter selénio, zinco, vitamina A e
D em concentragdes 100 vezes su-
periores ao teor mdximo relevante
fixado no alimento completo para
animais.

cada oligoelemento e vitamina
adicionados.

estro

— para machos: durante os

periodos de atividade re-
produtiva.

— as instrucdes de utilizagdo dos ali-
mentos para animais devem garantir
que sejam respeitados os teores ma-
ximos legais relativos aos alimentos
completos para animais.

— indicar na rotulagem do alimento
para animais:

“E adequado obter indicagdes sobre a
forma como o alimento deve ser ad-
ministrado”.»
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e) é inserida a seguinte entrada, entre a entrada relativa ao objetivo nutricional especifico «Compensagio da perda de eletrdlitos em caso de sudorese intensa» e a entrada relativa ao objetivo nutricional
especifico «Recuperacdo nutricional, convalescenga», espécie ou categoria de animais: «Equideos»:

«Apoio a preparagdo e a re-
cuperacdo do esforgo fisico

Teor elevado de selénio e um teor
minimo de vitamina E de 50 mg/kg
de alimento completo para animais
com um teor de humidade de 12 %.

O alimento complementar pode con-
ter compostos de selénio em concen-
tragoes 100 vezes superiores ao teor
méximo relevante fixado no alimento
completo para animais.

Equideos

Quantidade total de
— vitamina E

— selénio

Até oito semanas antes do
esforgo fisico — até quatro
semanas apds o esforco fisi-
co

As instrugdes de utilizagdo dos alimen-
tos para animais devem garantir que
sejam respeitados os teores maximos
legais de selénio relativos aos alimentos
completos para animais.»
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