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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/2732 DA COMISSAO
de 7 de dezembro de 2023

relativo a autorizagio de uma preparacio de uma mistura a base de Macleaya cordata como aditivo em
alimentos para todas as espécies de aves de capoeira de engorda (detentor da autorizacio:
Phytobiotics Futterzusatzstoffe GmbH)

(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 alimentagdo animal carecem de
autorizacio e estabelece as condicdes 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 autorizagio
de uma preparagdo de uma mistura a base de Macleaya cordata como aditivo para a alimentagdo animal. Esse pedido
foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7., n.° 3, do Regulamento (CE)
n.°1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo de uma preparacio de uma mistura a base de Macleaya cordata como aditivo em
alimentos para todas as espécies de aves de capoeira (exceto aves de postura e de reproducdo), a classificar na
categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e no grupo funcional «outros aditivos zootécnicos».

(4)  No seu parecer de 12 de maio de 2023 (3, a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade)
concluiu que, nas condigdes de utilizagdo propostas, a preparagdo de uma mistura a base de Macleaya cordata é
segura para frangos de engorda e outras espécies de aves de capoeira de engorda e para o ambiente, e é pouco
preocupante para os consumidores. Ndo foi possivel chegar a uma conclusdo sobre a seguranga da preparagdo de
uma mistura a base de Macleaya cordata para espécies de aves de capoeira criadas para postura e criadas para
reprodugdo, devido a uma preocupagio relativamente a genotoxicidade associada a presenca na preparacdo dos
intercaladores do ADN sanguinarina e queleritrina. A Autoridade concluiu igualmente que ficou demonstrado que a
preparacdo de uma mistura a base de Macleaya cordata é irritante para os olhos, mas ndo ¢é irritante para a pele nem é
um sensibilizante cutineo, e que ndo se pode excluir a possibilidade de o aditivo ser um sensibilizante respiratério. A
Autoridade concluiu ainda que a prepara¢do de uma mistura a base de Macleaya cordata, nas condigdes de utilizagio
propostas, tem potencial para ser eficaz na melhoria do rendimento dos frangos de engorda. Esta conclusdo foi
alargada as frangas criadas para postura e criadas para reprodugio e extrapolada para todas as espécies de aves de
capoeira de engorda, criadas para postura ou criadas para reproducio. A Autoridade ndo considerou que houvesse
necessidade de requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. 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.

(50 Em 19 de junho de 2023, o requerente retirou o pedido de autorizagio da preparacdo de uma mistura a base de
Macleaya cordata para espécies de aves de capoeira criadas para postura e criadas para reproducio.

(6)  Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a preparagio de uma mistura a base de Macleaya cordata
preenche as condigdes previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagdo
dessa preparacdo deve ser autorizada para todas as espécies de aves de capoeira de engorda. Além disso, a Comissdo
considera que devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos para a satide dos
utilizadores do aditivo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 21, n.° 6, artigo 8052, 2023.
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(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.°
Autorizacio
A preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «outros aditivos zootécnicos», é autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condigdes estabelecidas no
mesmo anexo.
Artigo 2.°
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 é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 7 de dezembro de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Teor Teor
Ntmero de o minimo maximo
identifica- Nome do - Composi¢do, formula quimica, descricdo e Espcie ou Idade o . Fim do periodo de
. detentor da Aditivo posicdo, 10] quimica, § categoria L. mg de aditivo/kg de Outras disposicdes perioc
¢do .do autorizacio método analitico animal maXima | Jlimento completo com autoriza¢do
aditivo um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupos funcionais: outros aditivos zootécnicos (melhoria dos parimetros de rendimento)
4d26 |Phytobiotics |Mistura de Composigdo do aditivo: Todas as — 45 150 . Nas instrugdes de utilizacdo | 28 de dezembro
Futterzusatz- | Macleaya Preparagdo de: espécies de do aditivo e da pré-mistura, de 2033
stoffe GmbH | cordata — Extrato de Macleaya cordata (Willd.) R. aves de devem indicar-se as condi-
Br.: 0,5-1,2 % capoeira de ¢des de armazenamento e a
— Folhas transformadas de Macleaya| engorda estabilidade ao tratamento

cordata (Willd.) R. Br.: 30-64 %.
Com as seguintes concentragoes:
— sanguinarina: > 0,4 % e < 0,7 %
— queleritrina: > 0,23 % e < 0,34 %
— soma de sanguinarina, queleritrina,
protopina e alocriptopina: < 1,4 %
Forma sélida.

Caracterizacdo da substdncia ativa:

Extrato de Macleaya cordata (Willd.) R. Br.
e folhas transformadas de Macleaya
cordata (Willd.) R. Br. incluindo:

— Sanguinarina (n.° CAS: 2447-54-3)

— Queleritrina (n.° CAS: 34316-15-9)
— Protopina (n.° CAS: 130-86-9)

— Alocriptopina (n.° CAS: 485-91-6)

térmico.

. E permitida a mistura com

outros aditivos, desde que as
quantidades de sanguinarina
e queleritrina adicionadas aos
alimentos para animais por
essas misturas sejam inferio-
resasresultantes da utilizagdo
de um dnico aditivo no teor
méximo ou no teor recomen-
dado para a espécie ou cate-
goria animal.

. 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 mi-
nimizar os potenciais riscos
resultantes da sua utilizacdo.
Quando esses procedimentos
e medidas ndo eliminarem ou
minimizarem esses riscos, o
aditivo e as pré-misturas de-
vem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo respira-
téria e ocular individual.

czocTIrs ap 10l

Id



fofzg st/ zog/idwr Saxfip/noedoma-erep/[:dny 117

Meétodo analitico: (')

Para a determinagio da sanguinarina
(marcador fitoquimico) no aditivo para
a alimentacdo animal: cromatografia
liquida de alta eficiéncia em fase reversa
com detegdo por fluorescéncia (HPLC-
FLD).

Para a determina¢do da sanguinarina
(marcador  fitoquimico) nas  pré-
misturas e nos alimentos compostos
para animais: cromatografia liquida de
alta eficiéncia em fase reversa com
detecdo por fluorescéncia (HPLC-MS).

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_en
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