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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/1980 DA COMISSAO
de 13 de dezembro de 2018

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2017/2325 no que se refere aos termos da autorizacio
de preparacdes de lecitinas liquidas, lecitinas hidrolisadas e lecitinas desengorduradas como
aditivos em alimentos para animais de todas as espécies

(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 13.2, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizacio.

(2)  As utilizagdes de preparagdes de lecitinas liquidas, lecitinas hidrolisadas e lecitinas desengorduradas como aditivos
em alimentos para animais foram autorizadas para animais de todas as espécies pelo Regulamento de Execugdo
(UE) 2017/2325 da Comissédo (3.

(3)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.> 3, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, o requerente prop0s alterar os
termos da autorizacdo das preparacdes, apresentando um pedido para alinhar as especificacdes das lecitinas como
aditivos em alimentos para animais com as especificacdes estabelecidas para as lecitinas quando utilizadas como
aditivos alimentares e para alargar a autorizacio a utilizagdo de colza como fonte adicional de lecitinas
hidrolisadas e lecitinas desengorduradas. O pedido foi acompanhado dos dados de apoio relevantes. A Comissdo
remeteu o pedido para a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («cAutoridade).

(4) A Autoridade concluiu, no seu parecer de 12 de junho de 2018 (}), que todas as lecitinas de diferente origem
boténica e as suas formas utilizadas como aditivo em alimentos para animais cumprem as especificagdes estabe-
lecidas para a utilizagdo de lecitinas como aditivo alimentar e que a utilizagdo de colza como fonte adicional de
lecitinas ndo altera as conclusdes anteriores de que as lecitinas ndo tém efeitos adversos na satide animal, na
sadde humana nem no ambiente e que sdo eficazes como emulsionante. A Autoridade considera que ndo é
necessario estabelecer requisitos especificos de monitorizagio 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.c 1831/2003.

(5) A avaliagdo das altera¢des a autorizagdo propostas mostra que estio preenchidas as condi¢des de autorizagio
referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(6) O Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2325 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(7)  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.°

O anexo I do Regulamento de Execucdo (UE) 2017/2325 ¢ substituido pelo anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0
Medidas transitdrias

1. Os aditivos 1c322i, 1c322ii e 1¢322iii e as pré-misturas que os contenham, que tenham sido produzidos e
rotulados antes de 2 de julho de 2019 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 2 de janeiro de 2019, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento de Execugdo (UE) 2017/2325 da Comissdo, de 14 de dezembro de 2017, relativo a autorizagdo de preparagdes de lecitinas
liquidas, lecitinas hidrolisadas e lecitinas desengorduradas como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies e que altera
o Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1007 (JOL 333 de 15.12.2017, p. 17).

(}) EFSA Journal 2018;16(6):5334.
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2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentacdo animal que contenham os aditivos
especificados no anexo I, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 2 de janeiro de 2020 em conformidade com
as regras aplicdveis antes de 2 de janeiro de 2019, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham os aditivos
especificados no anexo I, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 2 de janeiro de 2021 em conformidade com
as regras aplicdveis antes de 2 de janeiro de 2019, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo produtores de alimentos.

Artigo 3.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio 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 13 de dezembro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

«ANEXO I

Teor Teor
minimo maximo
Niimero de Nome do Composicdo, formula quimica, descri¢do e Espécie ou cate- Idade Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo posIGao, 10 qurmica, ¢ pecie ou e mg de lecitinas/kg de Outras disposi¢des periodo de
o R método analitico goria animal maxima - .
do aditivo | autoriza¢io alimento completo com autoriza¢do
um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: emulsionantes
1¢322i | — Lecitinas Composigdo do aditivo Todas as — — — No rétulo do aditivo para | 6 de julho
p Ses de: espécies a alimenta¢do animal e das | de 2027
reparagoes de: animais pré-misturas deve(m) ser

— lecitinas e lecitinas hidrolisadas na
forma liquida (de plastica a fluida),

— lecitinas desengorduradas e lecitinas
hidrolisadas ~ desengorduradas  na
forma sdlida.

Caracterizagdo da substancia ativa

Lecitinas, lecitinas hidrolisadas, lecitinas
desengorduradas e lecitinas hidrolisadas
desengorduradas derivadas de soja, giras-
sol ou colza:

n.c CAS: 8002-43-5

Doseamento:

— lecitinas, lecitinas desengorduradas:
teor de substincias insoliveis em
acetona ndo inferior a 60,0 %,

— lecitinas hidrolisadas e lecitinas hi-
drolisadas desengorduradas: teor de
substancias insoliveis em acetona
nio inferior a 56,0 %.

Perda por secagem: ndo superior a 2 %
(105 °C, 1 hora)

Matérias insoltveis em tolueno: ndo su-

perior a 0,3 %

indicada(s) a(s) formaf(s)

utilizada(s)
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Niimero de Nome do
identificagdo | detentor da

do aditivo | autoriza¢do

Aditivo

Composi¢do, formula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade
maxima

Teor Teor
minimo maximo

mg de lecitinas/kg de
alimento completo com
um teor de humidade de
12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

[ndice de acidez:

— lecitinas, lecitinas desengorduradas:
ndo superior a 35 mg de hidréxido
de potdssio por grama,

— lecitinas hidrolisadas e lecitinas hi-
drolisadas desengorduradas: ndo su-
perior a 45 mg de hidréxido de po-
tdssio por grama.

Indice de peréxidos: igual ou inferior
alo

Meétodo analitico (1)

Para a caracterizagdo do aditivo para a ali-
mentagdo animal:

Regulamento (UE) ne° 231/2012 da
Comissdo () e os correspondentes testes
da monografia «Lecitina» da FAO
JECFA () (%)

Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de margo de 2012, que estabelece especificagdes para os aditivos alimentares enumerados nos anexos II e IIl do Regulamento (CE) n.c 1333/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012, p. 1).
Compéndio combinado de especificagdes para aditivos alimentares, «Lecitina», Monografia n.° 4 (2007), FAO JECFA, http:/[www.fao.org/fileadmin/user_upload/jecfa_additives/docs/monograph4/additive-250-

m4.pdf

Compéndio combinado de especifica¢des para aditivos alimentares — Métodos analiticos, procedimentos de ensaio e solucdes laboratoriais utilizados e referenciados nas especificagdes dos aditivos alimenta-
res, Vol. 4, FAO JECFA, http:/[www.fao.org/docrep/009/a0691e/a0691e00.htm»
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