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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/307 DA COMISSAO
de 21 de fevereiro de 2017

relativo a autorizacio de extrato seco de uva Vitis vinifera spp. vinifera como aditivo em alimentos
para animais de todas as espécies exceto cies

(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 alimentac¢do 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
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho ().

O extrato seco de uva Vitis vinifera spp. vinifera foi autorizado por um periodo ilimitado em conformidade com
a Diretiva 70/524/CEE como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. Este produto foi subsequen-
temente inscrito no Registo dos Aditivos para a Alimentagdo Animal como produto existente, em conformidade
com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.°
do mesmo regulamento, foi apresentado um pedido de reavaliagio do extrato seco de uva Vitis vinifera spp.
vinifera como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies exceto cdes. O requerente solicitou que
o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos». Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7., ne 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 20 de abril
de 2016 (%), que, nas condigdes de utilizacio propostas nos alimentos para animais, a substancia em causa ndo
produz efeitos adversos na satide animal, na satide humana nem no ambiente. Concluiu ainda que a funcio do
extrato seco de uva Vitis vinifera spp. vinifera nos alimentos para animais é semelhante a sua fungdo na
alimenta¢do humana. A Autoridade jd tinha concluido que o extrato seco de uva Vitis vinifera spp. vinifera ¢ eficaz
nos géneros alimenticios, dado que aumenta o seu cheiro ou palatabilidade. Por conseguinte, essa conclusdo pode
ser extrapolada para os alimentos para animais.

Devem estabelecer-se restricdes e condigdes para permitir um melhor controlo. Dado nio existirem motivos de
seguranga que exijam a fixagdo de um teor maximo, e atendendo a reavaliagdo realizada pela Autoridade, deve
indicar-se, no rétulo do aditivo, um teor recomendado. Se esse teor for ultrapassado, devem indicar-se
determinadas informacdes nos rétulos das pré-misturas, dos alimentos compostos e das matérias-primas para
alimentagdo animal.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970,p. 1).

(*) EFSA Journal 2016;14(6):4476.
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(6) A Autoridade concluiu que, na auséncia de dados sobre a seguranca dos utilizadores, o extrato seco de uva Vitis
vinifera spp. vinifera deve ser considerado como potencialmente perigoso para o sistema respiratério, a pele e os
olhos e como sensibilizante cutineo e respiratério. Por conseguinte, devem ser tomadas as medidas de protegdo
adequadas. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-
-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.

(7) A avaliagdo da substincia em causa revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagio referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo dessa substéncia,
tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(8)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das altera¢des das condi¢des de
autorizacdo da substancia em causa, ¢ adequado prever um periodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizacio.

(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.°
Autorizagio

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao
grupo funcional «compostos aromatizantes», ¢ autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condicdes estabe-
lecidas no referido anexo.

Artigo 2.°
Medidas transitdrias

1. A substincia especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 14 de outubro de 2017 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 14 de marco de 2017, podem
continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham a substancia
especificada no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 14 de margo de 2018 em conformidade com
as regras aplicaveis antes de 14 de marco de 2017, 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 a substancia
especificada no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 14 de margo de 2019 em conformidade com
as regras aplicaveis antes de 14 de marco de 2017, 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.

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de fevereiro de 2017.
Pela Comissdo

O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor minimo | Teor maximo
Nimero de |~ Nome do Composigdo, férmula quimica Espécie ou Idade Fim do periodo
identificacdo | detentor da Aditivo 4 POSIGao0, 1ol quimica, categoria o mg de substancia ativa/kg de Outras disposi¢des Peroc
o A escricdo e método analitico : maéxima c de autorizagdo
do aditivo | autorizagdo animal alimento completo com um
teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b485 — Extrato seco de Composigdo do aditivo Todas as — — — . O extrato seco de uva Vitis | 14 de margo
uva Extrato seco de uva Vitis vinifera | SSPECies vinifera spp. vinifera pode ser de 2027
animais, colocado no mercado e utili-

spp. vinifera
Caracterizagdo da substancia ativa

Mistura de extrato de grainhas e
pele, tal como definida pelo
Conselho da Europa (1)

— 2 80 % de polifendis expres-
sos como equivalente de ca-
tequina;

— 2 60 % de proantocianidi-
nas;

— > 0,75 %: antocianinas e an-
tocianidinas;

— < 10 % de teor de agua.
N.o CoE: 485
Ntamero CAS: 85594-37-2
FEMA: 4045

Meétodo de andlise (%)

Para a determinagdo do extrato
seco de uva no aditivo para a ali-
mentagdo animal:

— cromatografia liquida de alta
resolucio com um detetor
de UV (HPLC-UV) para
a identifica¢do de 4cido gé-
lico como fitomarcador, e

exceto caes

zado como um aditivo que
consiste numa preparacao.

. O aditivo deve ser incorpo-

rado nos alimentos para ani-
mais sob a forma de pré-
-mistura.

. Nas instrucdes de utilizacio

do aditivo e das pré-mistu-
ras, indicar as condigdes de
armazenamento e de estabi-
lidade.

. O teor maximo recomen-

dado da substincia ativa é
de 100 mg/kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %.

. No rétulo do aditivo, deve

ser indicado o seguinte:

«Teor méaximo recomendado
da substincia ativa no ali-
mento completo com um
teor de humidade de 12 %:
100 mg/kg».
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Nimero de Nome do
identificacdo | detentor da
do aditivo | autorizagdo

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maéxima

Teor minimo | Teor maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizagdo

— espetrofotometria a 280 nm

para a quantificagdo do teor
total de polifendis, expres-
sos como equivalente de ca-
tequina.

6. O grupo funcional, o nd-

mero de identificacdo,
o nome e a quantidade adi-
cionada de substincia ativa
devem ser indicados no ré-
tulo das pré-misturas, das
matérias-primas  para ali-
mentacdo animal e dos ali-
mentos compostos para ani-
mais se se exceder o seguinte
teor da substancia ativa no
alimento completo com um
teor de humidade de 12 %:
100 mg/kg.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas do
setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
a fim de minimizar os po-
tenciais riscos associados a
inalagdo, ao contacto cuta-
neo ou ao contacto ocular.
Quando os riscos ndo pude-
rem ser eliminados ou redu-
zidos a0 minimo com estes
procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento de protegdo
individual, incluindo equipa-
mento de protecio respira-
téria, 6culos de seguranga e
luvas.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007).

() Os detalhes dos métodos de andlise estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/308 DA COMISSAO
de 21 de fevereiro de 2017

que estabelece os valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de
certos frutos e produtos horticolas

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.> 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro
de 2013, que estabelece uma organizacdo comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos
(CEE) n.0 92272, (CEE) n.c 234(79, (CE) n.> 1037/2001, (CE) n.> 1234/2007 do Conselho ('),

Tendo em conta o Regulamento de Execucdo (UE) n.° 543/2011 da Comissdo, de 7 de junho de 2011, que estabelece
regras de execucdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho nos setores das frutas e produtos horticolas e das
frutas e produtos horticolas transformados (?), nomeadamente o artigo 136.°, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execugdo (UE) n.c 543/2011 estabelece, em aplicacio dos resultados das negociagdes
comerciais multilaterais do «Uruguay Round», os critérios para a fixagdo pela Comissdo dos valores forfetdrios de
importacdo dos paises terceiros relativamente aos produtos e aos periodos indicados no anexo XVI, parte A.

(2) O valor forfetdrio de importagdo é calculado, todos os dias tteis, em conformidade com o artigo 136.°, n.° 1, do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 5432011, tendo em conta os dados didrios varidveis. O presente regulamento
deve, por conseguinte, entrar em vigor no dia da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Os valores forfetdrios de importacdo referidos no artigo 136.> do Regulamento de Execucdo (UE) n.o 543/2011 sdo
fixados no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicacdo 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 21 de fevereiro de 2017.

Pela Comissdo

Em nome do Presidente,
Jerzy PLEWA
Diretor-Geral

Diregdo-Geral da Agricultura e do Desenvolvimento Rural

() JOL 347 de 20.12.2013,p. 671.
() JOL157 de 15.6.2011, p. 1.
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ANEXO

Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos horticolas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC Cébdigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importacio

0702 00 00 IL 75,4
MA 114,7

TN 194,0

TR 102,8

77 121,7

0707 00 05 MA 79,2
TR 181,8

77 130,5

0709 91 00 EG 113,1
77 113,1

0709 93 10 MA 53,7
TR 176,0

77 114,9

0805 10 22, 0805 10 24, EG 45,1
0805 10 28 L 75.0
MA 44,6

TN 50,4

TR 68,8

ZA 196,8

77 80,1

0805 21 10, 0805 21 90, EG 88,5
0805 29 00 L 124.0
M 101,3

MA 92,8

TR 82,8

77 97,9

0805 22 00 IL 112,1
MA 101,0

77 106,6

0805 50 10 EG 82,4
TR 76,5

77 79,5

0808 10 80 CN 128,2
us 115,7

77 122,0

0808 30 90 CL 156,1
CN 95,4

ZA 126,8

77 126,1

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (UE) n.° 1106/2012 da Comissdo, de 27 de novembro de 2012, que executa
0 Regulamento (CE) n.° 471/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo as estatisticas comunitdrias do comércio externo
com paises terceiros, no que respeita a atualizagdo da nomenclatura dos paises e territérios (JO L 328 de 28.11.2012, p. 7). O ¢6-
digo «ZZ» representa «outras origens».
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