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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/1334 DA COMISSAO
de 29 de junho de 2023

relativo a renovacio da autorizacio do quelato de cobre do andlogo hidroxilado da metionina como
aditivo em alimentos para todas as espécies animais e que revoga o Regulamento (UE) n.° 349/2010

(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 alimentagdo animal (*), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizac¢do e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo e a renovagdo dessa autorizagdo.

(2) A preparagdo de quelato de cobre do andlogo hidroxilado da metionina foi autorizada por um periodo de 10 anos
como aditivo em alimentos para todas as espécies animais pelo Regulamento (UE) n.° 349/2010 da Comissdo (?).

(3)  Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
renovagdo da autorizagio do quelato de cobre do andlogo hidroxilado da metionina como aditivo em alimentos
para todas as espécies animais, solicitando-se que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos nutritivos» e no grupo funcional «compostos de oligoelementos». O pedido incluia uma proposta de
alteragdo das condicdes da atual autorizagdo relativa a remogdo do dleo mineral do aditivo, que passaria, por
conseguinte, a ser considerado uma substincia e ndo uma preparacio. Além disso, o teor minimo de cobre no
aditivo foi ligeiramente modificado. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do
artigo 14.°, n.° 2, do referido regulamento.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 5 de maio de
2021 (}), que o requerente apresentou provas de que o aditivo, na sua nova composicdo, continua a ser seguro para
todas as espécies animais, para os consumidores e para o ambiente nas condi¢des de utilizagdo atualmente
autorizadas. Concluiu igualmente que o aditivo é considerado um irritante cutineo e ocular e um sensibilizante
cutaneo, enquanto o risco de sensibilizacdo respiratéria ¢ considerado baixo. A Autoridade declarou que a alteragdo
proposta das condigdes da autorizagdo original ndo tem impacto na eficdcia do aditivo. Por tltimo, ndo considerou
que houvesse necessidade de requisitos especificos de monitoriza¢do pds-comercializacio.

(5)  Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea c), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissio (*), o laboratério
de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e recomendacdes
formuladas na avaliagdo anterior s3o validas e aplicdveis ao pedido atual.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Regulamento (UE) n.° 349/2010 da Comissdo, de 23 de abril de 2010, relativo a autorizagio do quelato de cobre do andlogo
hidroxilado da metionina como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies (JO L 104 de 24.4.2010, p. 31).

() EFSA Journal, vol. 19, n.° 5, artigo 6618, 2021.

(*) Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de marco de 2005, sobre as regras de execucdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e fungdes do Laboratério Comunitdrio de Referéncia
no respeitante aos pedidos de autoriza¢do de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8).
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(6) A avaliagdo do quelato de cobre do andlogo hidroxilado da metionina revela que estdo preenchidas as condigdes de
autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autorizacdo desse
aditivo deve ser renovada. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protegdo
adequadas para evitar efeitos nocivos para a satide dos utilizadores do aditivo.

(7)  Na sequeéncia da renovagdo da autoriza¢do do quelato de cobre do andlogo hidroxilado da metionina como aditivo
para a alimentagdo animal, o Regulamento (UE) n.° 349/2010 deve ser revogado.

(8)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicacio imediata das altera¢des as condigbes de
autorizagdo do quelato de cobre do andlogo hidroxilado da metionina, é adequado prever um periodo transitério
para que as partes interessadas possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da
renovagdo da autorizagdo no que diz respeito a composi¢io do aditivo, que é agora uma substancia, e a respetiva
modificacdo do nimero de identificagdo do aditivo.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Renovacio da autorizagio

A autorizagdo da substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e
ao grupo funcional «compostos de oligoelementos», é renovada nas condiges estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°
Revogacio

O Regulamento (UE) n.° 349/2010 ¢ revogado.

Artigo 3.°
Medidas transitérias

1. O aditivo especificado no anexo e as pré-misturas que o contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas antes de
20 de janeiro de 2024 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 20 de julho de 2023, podem continuar a ser
colocados no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagio animal que contenham o aditivo
especificado no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 20 de julho de 2024 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 20 de julho de 2023, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais utilizados na alimenta¢do humana.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacdo animal que contenham o aditivo
especificado no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 20 de julho de 2025 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 20 de julho de 2023, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo utilizados na alimenta¢do humana.

Artigo 4.

Entrada em vigor

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



L 166/113

30.6.2023 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 29 de junho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO
Numero Teor (.
- . Teor maximo .
de C g P s Espécie ou minimo Fim do
. o .. Composicdo, férmula quimica, descrigdo e ) Idade . L . ,
identifica- Aditivo tod I categoria L Outras disposi¢des periodo de
cdo do metodo analitico animal maxima | Teqr do elemento (Cu) em mgfkg de alimento autorizagio
aditivo completo com um teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b410i |Quelato de Composigdo do aditivo Todas as — — Bovinos: 1. O aditivo deve ser incorporado nos | 20dejulhode
cobre do Quelato de cobre do andlogo espécies — Bovinos antes do inicio da|  alimentos para animais sob a forma | 2033
andlogo hidroxilado da metionina contendo | animais ruminagio: 15 (total); de pré-mistura.
hidroxilado da | um minimo de 16 % de cobre e um — Outros bovinos: 30 (total) | 2. Para os utilizadores do aditivo e das
metionina minimo de 78 % de dcido (2-hidroxi- Ovinos: 15 (total) pré-misturas, os operadores das

4-metiltio)butanoico
Teor maximo de niquel: 20 ppm.
Forma sélida

Caracterizagdo da substancia ativa
Férmula quimica: bis(-2-hidroxi-
4-metiltio)butanoato de cobre:
Cu(CH;S(CH,),-CH(OH)-CO0),
CAS: 292140-30-8

Meétodos analiticos (')

Para a quantificagdo do teor do andlogo

hidroxilado da metionina no aditivo

para a alimentagdo animal:

titulometria, titulagdo potenciométrica

seguida de reagdo redox.

Para a quantificacdo do cobre total no

aditivo para a alimentac¢do animal:

— espectrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES (EN
15510 ou EN 15621), ou

Caprinos: 35 (total)

Leitoes:

— ndo desmamados e desma-
mados até 4 semanas apds
0 desmame: 150 (total);

— da quinta semana ap6s o
desmame até 8 semanas
ap6s o desmame: 100
(total)

Crusticeos: 50 (total)

Outros animais: 25 (total)

empresas do setor dos alimentos

para animais devem estabelecer

procedimentos operacionais e me-
didas organizativas a fim de mini-
mizar os potenciais riscos resultan-
tes da sua utilizacdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados atra-
vés destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas de-
vem  ser  utilizados  com
equipamento de protegdo respira-
toria, ocular e cutdnea individual.

3. A seguinte mencdo deve ser inclui-
da na rotulagem:

— No caso de alimentos para ovi-

nos, se o teor de cobre nos ali-
mentos exceder 10 mg/kg: «O
teor de cobre presente neste ali-
mento pode causar o envenena-
mento em determinadas ragas
de ovinos.»
No caso de alimentos para bovi-
nos depois do inicio da rumina-
¢do, se o teor de cobre nos ali-
mentos for inferior a 20 mg/kg:
«O teor de cobre presente neste
alimento pode causar caréncias
em cobre nos bovinos alimen-
tados em pastagens com teores
elevados de molibdénio ou de
enxofre.»
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— espectrometria de absorgdo até-
mica, AAS (ISO 6869).

Para a quantificagio do cobre total em

pré-misturas:

— espectrometria de emissdo atdmica
com plasma indutivo, ICP-AES (EN
15510 ou EN 15621), ou

— espectrometria de absor¢do até-
mica, AAS (ISO 6869), ou

— espectrometria de massa com
plasma indutivo, ICP-MS (EN
17053).

Para a quantifica¢do do cobre total nos

alimentos compostos para animais:

— espectrometria de emissdo atdmica
com plasma indutivo, ICP-AES (EN
15510 ou EN 15621), ou

— espectrometria de absor¢do até-
mica, AAS [Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo, anexo
IV, parte C, ou ISO 6869], ou

— espectrometria de massa com
plasma indutivo, ICP-MS (EN
17053).

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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