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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/1055 DA COMISSAO
de 10 de abril de 2024

relativo a autorizac¢do do complexo de ferro(Il)-betaina como aditivo em alimentos para todas as
espécies 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.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal ('), nomeadamente 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
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.> do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
para o complexo de ferro(Il)-betaina. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autoriza¢io do complexo de ferro(l)-betaina como aditivo em alimentos para todas as espécies
animais, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e no grupo funcional «compostos de
oligoelementos».

(4)  No seu parecer de 5 de setembro de 2023 (), a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade»)
concluiu que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o complexo de ferro(Il)-betaina é seguro para os consumidores
e para o ambiente, desde que ndo sejam excedidos os niveis maximos autorizados para o ferro total nos alimentos
para animais. A Autoridade concluiu ainda que o complexo de ferro(ll)-betaina é seguro para frangos de engorda.
Esta conclusdo pode ser extrapolada para todas as espécies e categorias animais, desde que ndo sejam excedidos os
teores maximos autorizados na UE para o ferro total nos alimentos para animais. A Autoridade concluiu que o
complexo de ferro (Il) — betaina, dada a presenga de niquel, é considerado um sensibilizante cutineo e respiratrio.
Esta substincia é um irritante ocular, mas ndo ¢ irritante para a pele. A Autoridade concluiu que a substincia é
eficaz como fonte de ferro em todas as espécies e categorias animais. A Autoridade ndo considerou que seja
necessario estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pés-comercializagdo. Corroborou igualmente o
relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.* 1831/2003.

(5)  Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que o complexo de ferro(ll)-betaina preenche as condi¢des
previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagio dessa substancia deve ser
autorizada. A Comissdo conclui ainda que, por razdes de seguranca, o aditivo deve ser incorporado nos alimentos
para animais através de pré-misturas. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de
protecdo adequadas para evitar efeitos adversos para a satide dos utilizadores do aditivo.

(6)  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,

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.
() EFSA Journal, vol. 21, n.° 9, artigo 8250, 2023.
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JO L de 11.4.2024

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «compostos de oligoelementos», ¢ autorizada como aditivo na alimentacio animal nas condi¢des estabelecidas
N0 MESMO anexo.
Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no 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 10 de abril de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Namero de Teor Teor mdximo
identificacdo - minmo
do aditivo Composicdo, formula quimica, descricio e Especie ou Idade Fim do periodo
Aditivo C P categoria i Teor do elemento (Fe) em mg/ Outras disposigdes A
para a método analitico animal méxima kg de alimento completo com de autorizagdo
ahme.nta%ao um teor de humidade de 12 %
anima ou em mg do elemento (Fe)/dia
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b112 Complexo de Composigdo do aditivo Ovinos — — 500 mg/kg O aditivo deve ser in- | 1 de maio de
ferro(I)— Complexo de ferro-betaina com um minimo corporado nos ali- 2034
betaina de 14 % de ferro e um minimo de 36 % de ) mentos para animais
betaina. Bovinos - - 450 mgfkg sob a forma de pré-
Niquel: mdximo, 58 mg/kg. -mistura.
Forma slida. Leitdes Até uma — 250 mg/dia Os operadores das
semana empresas do setor
Caracterizagdo das substancias ativas antes do dos alimentos para
Nome: catena-[diaqua-sulfato-p2-(trimeti- desmame animais devem esta-
lamoénio)acetato-ferro(Il)] belecer procedimen-
Férmula quimica: [Fe (H,0)2((CHs) tos operacionais e
3NCH,COO0)(SO,)|n Aves de capo- - - 450 mgfkg medidas organizati-
eira vas para os utilizado-
Especificagdes res do aditivo e das
Minimo, 14 % de ferro. Animais de — — 600 mg/kg pre-misturas, a fim de
Minimo, 36 % de betaina. companhia MInIMmIzar os poten-
Enxofre: 9 %-12 % ciais riscos resultantes
M4ximo, 5 % de humidade. da sua utilizagdo.
Outras espé- — — 750 mg/kg Quando esses proce-

Meétodos analiticos ()
Para a quantificagdo do ferro total no aditivo
para a alimentacdo animal:

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

— espetrometria de absor¢do atdmica,
AAS (ISO 6869).

cies animais

dimentos e medidas
ndo eliminarem ou
minimizarem esses
riscos, o aditivo e as
pré-misturas devem
ser utilizados com
equipamento de pro-
tegdo respiratdria,
ocular e cutanea indi-
vidual.
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Para a quantificagdo do ferro total em pré-
-misturas:

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

— espetrometria de absor¢do atémica,
AAS (ISO 6869) ou

— espetrometria de massa com plasma in-
dutivo, ICP-MS (EN 17053).

Para a quantificagdo do ferro total nos ali-

mentos cCompostos para animais:

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

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

— espetrometria de massa com plasma in-
dutivo, ICP-MS (EN 17053).

Para a quantificagdo da betaina no aditivo
para a alimentacdo animal:

— cromatografia liquida de alta eficiéncia
com dete¢do do indice de refracio
(HPLC-RI).
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Para a quantificacdo de enxofre e sulfato no
aditivo para a alimentacdo animal:

— espetrometria de emissdo atémica com

plasma indutivo, ICP-AES (EN 15621).
Prova de formagdo de complexos entre o
ferro, a betaina e o sulfato (}: difracio de
rajos X em amostras em p6 (XRD)

()
0

Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
Difratémetro Stoe Stadi P em geometria Guinier utilizando radia¢io Cu-Kal (monocromador de Ge Johann) e um detetor de placa de imagem IP-PSD Stoe.
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