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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/1070 DA COMISSAO
de 12 de abril de 2024

relativo a renovagio da autorizacio de uma preparagio de 25-hidroxicolecalciferol produzida por

Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 para frangos de engorda, perus de engorda, outras aves de

capoeira e suinos e a autorizacio dessa preparagio para ruminantes e que revoga o Regulamento
(CE) n.° 887/2009 da Comissdo

(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 alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo e a renovagdo dessa autorizagdo.

(2)  Uma preparagdo de 25-hidroxicolecalciferol produzida por Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 foi autorizada por
um perfodo de 10 anos como aditivo em alimentos para frangos de engorda, perus de engorda, outras aves de
capoeira e suinos pelo Regulamento (CE) n.° 887/2009 da Comissdo ().

(3)  Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
renovacgdo da autorizagio da preparagdo de 25-hidroxicolecalciferol produzida por Saccharomyces cerevisiae CBS
146008 para frangos de engorda, perus de engorda, outras aves de capoeira e suinos. Em conformidade com o
artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado outro pedido para uma nova utilizagdo dessa
preparacdo em ruminantes. Esses pedidos solicitavam que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos
designada por «aditivos nutritivos» e no grupo funcional «vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem
definidas de efeito semelhante» e estavam acompanhados dos dados e documentos exigidos nos termos do
artigo 14.°, n.° 2, e do artigo 7.°, n.° 3, respetivamente, do referido regulamento.

(4)  Nos seus pareceres de 5 de julho de 2023 (’), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade)
concluiu que, nas condi¢des de utilizagdo atualmente autorizadas, a preparagdo de 25-hidroxicolecalciferol
produzida por Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 continua a ser segura para frangos de engorda, perus de
engorda, outras aves de capoeira e suinos e que é segura para todos os ruminantes. Concluiu igualmente que a
preparagdo de 25-hidroxicolecalciferol produzida por Saccharomyces cerevisiee CBS 146008 ¢ segura para os
consumidores e para o ambiente. Concluiu que a preparagio de 25-hidroxicolecalciferol produzida por
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 ¢ uma fonte eficiente de vitamina D5 para todos os ruminantes e que, uma vez
que o pedido de renovacgio da autorizacio ndo inclui uma proposta para alterar ou complementar as condi¢des da
autorizagdo inicial suscetivel de ter impacto na eficdcia do aditivo, ndo é necessario avaliar a eficicia do aditivo no
contexto da renovagdo da autorizagdo. A Autoridade concluiu igualmente que o 25-hidroxicolecalciferol produzido
por Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 ndo ¢ irritante para a pele nem para os olhos, mas que, devido a auséncia de
dados, ndo é possivel chegar a uma conclusdo sobre o seu potencial como sensibilizante cutdneo ou sobre os seus
efeitos no sistema respiratorio. A Autoridade considera que ndo ¢é necessario estabelecer requisitos especificos de
monitorizagdo pds-comercializagio.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamento (CE) n.° 887/2009 da Comissdo, de 25 de setembro de 2009, relativo a autoriza¢do de uma forma estabilizada de
25-hidroxicolecalciferol como aditivo em alimentos para frangos de engorda, perus de engorda, outras aves de capoeira e suinos
(JO L 254 de 26.9.2009, p. 68, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2009/887 [0j).

() EFSA Journal, vol. 21, n.° 8, artigo 8168, 2023 e EFSA Journal, vol. 21, n.° 8, artigo 8169, 2023.
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(5) A Autoridade corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 para o pedido de
renovagio da autorizacdo para frangos de engorda, perus de engorda, outras aves de capoeira e suinos. Em
conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo (%), o laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003 considerou que as conclusdes e recomendagdes
formuladas na avaliacio anterior referentes ao mesmo aditivo sdo vélidas e aplicdveis ao pedido atual para
ruminantes.

(6)  Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparacdo de 25-hidroxicolecalciferol produzida por
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 (*) preenche as condi¢des previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Por conseguinte, a autoriza¢do desse aditivo deve ser renovada para frangos de engorda, perus de
engorda, outras aves de capoeira e suinos e deve ser autorizada para ruminantes. Uma vez que o 25-hidroxicole-
calciferol diminui a atividade da 1a-hidroxilase no rim, a Comissdo considera que a utilizagio simultinea desse
aditivo e de 1,25-di-hidroxicolecalciferol do extrato de Solanum glaucophyllum ndo deve ser permitida. A Comissdo
considera ainda que a combinagio da preparacio de 25-hidroxicolecalciferol com colecalciferol deve ser limitada, a
fim de ndo exceder o nivel maximo de ingestdo didria de vitamina D;. A Comissdo considera que a restri¢gdo no
sentido de utilizar o aditivo através de pré-misturas deve ser mantida. Além disso, a Comissdo considera que devem
ser tomadas medidas de protecio adequadas para evitar efeitos adversos para a satide dos utilizadores do aditivo.

(7)  Na sequéncia da renovagdo da autorizagdo da preparagdo de 25-hidroxicolecalciferol, o Regulamento (CE)
n.° 887/2009 da Comissdo deve ser revogado.

(8)  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 autorizacio

A autorizagdo da preparagio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e
ao grupo funcional «vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante», é renovada
para frangos de engorda, perus de engorda, outras aves de capoeira e suinos nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°

Autorizagio

A preparagdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «vitaminas, provitaminas e substancias quimicamente bem definidas de efeito semelhante», é autorizada como
aditivo na alimentagdo animal para ruminantes nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 3.°
Revogacdo

O Regulamento (CE) n.° 887/2009 da Comissdo ¢ revogado.

(*) Regulamento (CE) n.° 378/2005 da Comissdo, de 4 de marg¢o de 2005, sobre as regras de execucdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as competéncias e funcdes do Laboratério Comunitario de Referéncia
no respeitante aos pedidos de autorizagio de aditivos destinados a alimentagdo animal (JO L 59 de 5.3.2005, p. 8, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

() EFSA Journal, vol. 21, n.° 8, artigo 8168, 2023.
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PT

Artigo 4.0
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo 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 12 de abril de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Teor Teor
Namero de minimo | méximo
identificagio Composicdo, férmula quimica, descrigdo e Espécie ou ldade Fim do periodo de
do aditivo para Aditivo métoI:io agnal,l'tico ! y ‘ ca?e oria animal méx- mg de substancia ativa/ Outras disposicdes autorizap ao
a alimentacdo g ima kg de alimento <
animal completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante
Subclassificacio: vitamina D
3a670a 25-Hidroxicole- Composicio do aditivo Frangos de 0,100 O aditivo deve ser incorpora- | 5 de maio de
calciferol ~ (o engorda do em alimentos para ani- 2034
Preparagdo com um teor maximo de Mais DOT TecUSo 4 Uma pré-
1,25 % de 25-hidroxicolecalciferol. 1S p P
Perus d 0.100 -mistura.
Forma sélida erus de ’ . N -
engorda Nas instrucdes de utilizacdo
Caracterizagdo da substancia ativa do aditivo e das pré-misturas
. . indicar-s i-
25-Hidroxicolecalciferol. O seu com- Outras aves de 0.080 dsvem indicar-se as condi
) . ’ ¢Oes de armazenamento e a
posto precursor, 5,7,24-colestatrienol, é¢ | capoeira :
. - p estabilidade ao tratamento
produzido com Saccharomyces cerevisiae térmico
CBS 146008. Apos a extragdo, o precur- ’
sor é convertido quimicamente em Suinos 0,050 Teor méximo da combinacdo
25-hidroxi-provitamina D5, que ¢é poste- de 25-hidroxicolecalciferol
riormente transformada fotoquimica- . . com colecalciferol (vitamina
. . ; Bovinos e ovi- 0,100 .
mente em 25-hidroxicolecalciferol. nos D;) por kg de alimento com-
Cy;H44,0,°H,0 pleto:
Ntmero CAS: 63283-36-3 Ruminantes que 0,050

Critérios de pureza

— 25-hidroxicolecalciferol > 94 %

— outros derivados de esterol < 1 % ca-
da

— eritrosina < 5 mg/kg

ndo bovinos e
ovinos

— < 0,125 mg () (equiva-
lente a 5 000 UI de co-
lecalciferol) para frangos
de engorda e perus de
engorda,

— <0,080 mg (equivalente
a 3200 Ul de colecalci-
ferol) para outras aves de
capoeira,
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Meétodo analitico (')

Para a determinag¢do do 25-hidroxicole-
calciferol no aditivo para a alimentagdo
animal: cromatografia liquida de ultra
eficiéncia com detegdo espetrofotomé-
trica (UPLC-UV)

Para a determinagdo do 25-hidroxicole-
calciferol em pré-misturas: cromatografia
liquida de alta eficiéncia com detecio
espetrofotométrica (HPLC-UV)

Para a determinag¢do do 25-hidroxicole-
calciferol em alimentos compostos para
animais e em pré-misturas de baixa con-
centragdo: cromatografia liquida de alta
eficiéncia associada a espetrometria de
massa em tandem (HPLC-MS/MS)

— <0,050 mg (equivalente
a2 000 UI de colecalci-
ferol) para suinos,

— <0,100 mg (equivalente
a 4 000 UI de colecalci-
ferol) em substitutos do
leite para vitelos,

— <0,100 mg (equivalente
a4 000 UI de colecalci-
ferol) para bovinos e
ovinos,

— <0,050 mg (equivalente
a 2000 UI de colecalci-
ferol) para ruminantes
que ndo bovinos e ovi-
nos.

Nio ¢é permitida a utilizacdo
simultanea do aditivo com
1,25-di-hidroxicolecalciferol
glicosilado do extrato de So-
lanum glaucophylum.

Os operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas para
os utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, a fim de

¥20T¥'s19p 1 0[
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minimizar os potenciais ris-
cos resultantes da sua utili-
zagdo. Quando esses proce-
dimentos e medidas nio
eliminarem ou minimizarem
esses riscos, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de
protegdo respiratdria e cuta-
nea individual.

()
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.
40 Ul de colecalciferol (vitamina Ds) = 0,001 mg de colecalciferol (vitamina Ds).
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