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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2024/1755 DA COMISSAO
de 25 de junho de 2024

relativo a autorizacio de dcido acético, acetato de cilcio e diacetato de s6dio como aditivos em
alimentos para peixes

(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
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio. O artigo 10.°, n.° 2,
desse regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2)  As substancias dcido acético, acetato de cilcio e diacetato de sddio foram autorizadas por um perfodo ilimitado, em
conformidade com a Diretiva 70/524/CEE, como aditivos em alimentos para todas as espécies animais. Essas
substancias foram subsequentemente inscritas no Registo dos Aditivos para a Alimentacdo Animal como produtos
existentes, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo com o seu
artigo 7.°, foi apresentado um pedido para a reavaliagdo do acido acético, do acetato de cdlcio e do diacetato de
sddio para peixes. O requerente solicitou que os aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada por
«aditivos tecnoldgicos» e no grupo funcional «conservantes». Os pedidos foram acompanhados dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de 6 de julho de
2023 (%), que o 4cido acético (e os seus sais) sdo seguros para todos os peixes no teor maximo recomendado de
2500 mg de 4cido acético/kg de alimento completo para animais. A Autoridade concluiu, nos seus pareceres
anteriores de 1 de fevereiro de 2012 (*) e 6 de maio de 2021 (%), que o 4cido acético, o diacetato de sédio e o acetato
de célcio ndo tém efeitos adversos na seguranga dos consumidores nem no ambiente e que os riscos para os
utilizadores que manuseiam 4cido acético dependem da concentragio e incluem irritagio cutinea, ocular e
respiratdria (solugdo de 10-25 %) e corrosdo (solugdo > 25 %) e que os sais de dcido acético sdo considerados
fortemente irritantes e um risco particular para os olhos. A Autoridade concluiu ainda que o dcido acético e os seus
sais tém potencial para atuar como conservantes nos alimentos para animais. Corroborou igualmente o relatério
sobre o método de andlise dos aditivos para a alimentagdo animal apresentado pelo laboratdrio de referéncia
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que o dcido acético, o acetato de célcio e o diacetato de sédio
preenchem as condig¢des previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser
autorizada a utilizacdo dessas substancias. Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de
protecdo adequadas para evitar efeitos adversos para a satide dos utilizadores dos aditivos.

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

() Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais
(JOL270de 14.12.1970, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

(*) EFSA Journal, vol. 21, n.° 7, artigo 8176, 2023.

(*) EFSA Journal, vol. 10, n.° 2, artigo 2571, 2012.

() EFSA Journal, vol. 19, n.° 6, artigo 6615, 2021.
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(6) Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicacdo imediata das alteragdes das condi¢des de
autorizagdo das substancias em causa, é adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagdo.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Autorizagio

As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «conservantes», sio autorizadas como aditivos na alimentacdo animal nas condicOes estabelecidas no mesmo
anexo.

Artigo 2.°
Medidas transitérias

1.  Os aditivos dcido acético, acetato de célcio e diacetato de sédio, tal como autorizados nos termos da
Diretiva 70/524/CEE, e as pré-misturas que os contenham, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 16 de janeiro
de 2025 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 16 de julho de 2024, podem continuar a ser colocados no
mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a peixes.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimenta¢do animal que contenham os aditivos
para a alimentagdo animal referidos no n.° 1, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 16 de julho de 2025 em
conformidade com as regras aplicaveis antes de 16 de julho de 2024, podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a peixes utilizados na alimentagdo humana.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para a alimenta¢do animal que contenham os aditivos
para a alimentacdo animal referidos no n.° 1, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 16 de julho de 2026 em

conformidade com as regras aplicdveis antes de 16 de julho de 2024, podem continuar a ser colocados no mercado e
utilizados até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a peixes ndo utilizados na alimentagdo humana.

Artigo 3.°
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 aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de junho de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Numero de Teor minimo | Teor maximo
identifica-

sa0 do . Composicdo, formula quimica, Especie ou . de aditivolke de ali N Fim do periodo de
aditivo para Aditivo descric tod = categoria Idade méxima mg de aditivo/kg de alimento Outras disposi¢des torizaci

a €SCricao € metoao analitico animal COmpletO com um teor de autorizacao

alimentacdo humidade de 12 %

animal
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: conservantes

1a260 Acido acé- | Composigio do aditivo Peixes — 2500 A mistura de diferentes fontes de | 16 dejulho de 2034

tico

Acido acético > 99,8 %
Forma liquida

Caracterizagdo da substdncia ativa
Acido acético > 99,8 %

C,H,0,

N CAS: 64-19-7

Agua<0,15%

Matérias ndo volteis < 30 mgfkg
Acido férmico e seus sais e outras
matérias oxidaveis < 0,5 g/kg
Produzido por sintese quimica,
incluindo na inddstria da celulose
(como subproduto)

Método de andlise ()

Para a determinago do dcido acético
como 4cido acético total no aditivo
para a alimentagdo animal, nas pré-
-misturas e nos alimentos compostos
para animais:

cromatografia i6nica com detecdo por
condutividade, IC-CD (EN 17294)

dcido acético ndo deve exceder os
teores maximos permitidos nos ali-
mentos completos para animais.
Os operadores das empresas do se-
tor dos alimentos para animais de-
vem estabelecer procedimentos
operacionais e medidas organizati-
vas adequadas para os utilizadores
do aditivo e das pré-misturas, a fim
de minimizar os potenciais riscos
resultantes da sua utilizacio. Quan-
do esses procedimentos e medidas
ndo eliminarem esses riscos, o adi-
tivo e as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento de
protegdo cutinea, ocular e respira-
toria individual.

Nas instrugdes de utilizacdo do adi-
tivo, das pré-misturas e dos alimen-
tos conexos para animais, deve ser
indicado o seguinte: «A utilizagdo
simultanea de diferentes dcidos or-
ganicos ¢é contraindicada quando
para uma ou mais dessas substanci-
as for atingido, ou quase atingido, o
teor méximo permitido..

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratdrio de referéncia: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pt.
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Teor minimo Teor méaximo

Nimero de Composicdo, formula quimica, descri¢do e Espécie ou
identificacdo Aditivo posicdo, ttod q lit ’ 5 categoria Idade méxima mg de aditivo/kg de alimento Outras disposi¢des Fim do perfodo de autorizagdo
do aditivo metodo analitico animal completo com um teor de humidade
de 12 %
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: conservantes
1a262 Diacetato de Composicio do aditivo Peixes — — 2500 (expresso A mistura de diferentes fontes de 16 de julho de 2034
posig p J
sodio Diacetato de sdio > 97 % em dcido acético) dcido acético ndo deve exceder
Forma solida 0s teores maximos permitidos

Caracterizagio da substéncia ativa

Diacetato de sédio (anidro e tri-hidratado)

NaCH,0,

N CAS: 126-96-5

Acetato de sodio > 58 %

Acido acético > 39 %

Agua <2%

Acido formico e seus sais e outras matérias oxiddveis < 1
glkg

Produzido por sintese quimica

Meétodo de andlise ()

Para a determinagdo do sddio no aditivo para a alimen-
tacdo animal:

ENISO 6869: espetrometria de absorcio atomica (AAS)
ou

EN 15510: espetrometria de emissdo atomica com
plasma indutivo (ICP-AES)

Para a determinacio do diacetato de s6dio como 4cido
acético total no aditivo para a alimentago animal, nas
pré-misturas ¢ nos alimentos compostos para animais:
cromatografia ionica com detecio por condutividade,
1C-CD (EN 17294)

nos alimentos completos para
animais.

Os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais
devem estabelecer procedimen-
tos operacionais ¢ medidas or-
ganizativas adequadas para os
utilizadores do aditivo ¢ das pré-
-misturas, a fim de minimizar os
potenciais riscos resultantes da
sua utilizacdo. Quando esses
procedimentos e medidas ndo
eliminarem esses riscos, o aditivo
¢ as pré-misturas devem ser uti-
lizados com equipamento de
protecio cutanea, ocular e res-
piratoria individual.

Nas instrugdes de utilizacio do
aditivo, das pré-misturas e dos
alimentos conexos para animais,
deve ser indicado o seguinte: A
utilizacio simultanea de dife-
rentes dcidos organicos ¢ con-
traindicada quando para uma ou
mais dessas substancias for atin-
gido, ou quase atingido, o teor
méximo permitido..

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eufeurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisationeurl-fa-evaluation-reports_pt
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Nimero de
identificagdo do
aditivo

Aditivo

Composigio, formula quimica, descrigio ¢ método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade méxima

Teor minimo Teor maximo

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

Outras disposicoes

Fim do perfodo de autorizacio

Categoria: aditivos tecnol6gicos. Grupo funcional: conservantes

1a263

Acetato de cdl-
Cio

(anidro e
mono-hidra-
tado)

Composigdo do aditivo
Acetato de clcio > 98,7 %
Forma s6lida

Caracterizago da substéncia ativa

Acetato de cdlcio 2 98,7 %

(HeCa0,

N CAS: 62-54-4

Agua<6%

Acido formico e seus sais ¢ outras matérias oxiddveis < 1
glkg

Produzido por sintese quimica

Método de andlise (')

Para a determinacio do calcio no aditivo para a ali-
mentacio animal:

ENISO 6869: espetrometria de absorco atomica (AAS)
ou

EN 15510: espetrometria de emisséo atomica com
plasma indutivo (ICP-AES)

Para a determinacio do acetato de célcio como dcido
acético total no aditivo para a alimentagdo animal, nas
pré-misturas e nos alimentos compostos para animais:
cromatografia ionica com detecio por condutividade,
1C-CD (EN 17294)

Peixes

— 2500
(expresso em dcido
acético)

A mistura de diferentes fontes de
dcido acético ndo deve exceder
0s teores maximos permitidos
nos alimentos completos para
animais.

Os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais
devem estabelecer procedimen-
tos operacionais ¢ medidas or-
ganizativas adequadas para os
utilizadores do aditivo ¢ das pré-
-misturas, a fim de minimizar os
potenciais riscos resultantes da
sua utilizacdo. Quando esses
procedimentos e medidas ndo
eliminarem esses riscos, o aditivo
¢ as pré-misturas devem ser uti-
lizados com equipamento de
protegdo cutdnea, ocular e res-
piratdtia individual.

Nas instrucdes de utilizagdo do
aditivo, das pré-misturas e dos
alimentos conexos para animais,
deve ser indicado o seguinte: «A
utilizaio simultdnea de dife-
rentes dcidos orginicos ¢ con-
traindicada quando para uma ou
mais dessas substancias for atin-
gido, ou quase atingido, o teor
méximo permitido..

16 de julho de 2034

(') Os detalhes dos métodos analiticos esto disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:/joint-research-centre.ec.curopa.eufeurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisationeurl-fa-evaluation-reports_pt.
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