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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/1408 DA COMISSAO
de 19 de agosto de 2015

relativo a autorizacio da DL-metionil-DL-metionina como aditivo em alimentos para peixes e
crusticeos

(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 alimenta¢do animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizacio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n. 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizacdo da DL-metionil-DL-metionina como aditivo em alimentos para animais. Esse pedido foi
acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.2, n.° 3, do referido regulamento.

(3) O pedido refere-se a autorizagio da DL-metionil-DL-metionina como aditivo em alimentos para animais de todas
as espécies de animais aqudticos, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 27 de janeiro
de 2015 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a DL-metionil-DL-metionina ndo tem efeitos adversos na
saide animal, na satide humana nem no ambiente e que pode ser considerada uma fonte eficaz do aminodcido
L-metionina para as espécies de peixes e de crusticeos. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer
requisitos especificos de monitoriza¢do pds-comercializacio. 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.

(5) A avaliacio da DL-metionil-DL-metionina revela que estio preenchidas as condi¢des de autoriza¢io referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n. 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo daquela
substéncia, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

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

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2015); 13(2): 4012.
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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 19 de agosto de 2015.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Teor Teor
Ntmero de Nome do Espécie ou inimo naximo L . .
S . C s . - . . . Idade Outras disposi- Fim do perfodo
identificacdo | detentor da Aditivo Composi¢do, formula quimica, descri¢io e método analitico categoria o . - A
do aditivo autorizacio animal maxima mg/kg de alimento coes de autoriza¢io
¢ completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
3¢306 — DL-Metionil- | Composigdo do aditivo Peixes e — Deve indicar-se | 9 de setembro
DL-metionina crustaceos na rotulagem o de 2025

P6 cristalino de sintese quimica com um minimo de
93 % de DL-metionil-DL-metionina, um méximo de
3 % de DL-metionina e um mdaximo de 3 % de sulfato
de s6dio (em relacdo & matéria seca)

Caracterizagdo da substancia ativa

DL-Metionil-DL-metionina (4cido 2-[(2-amino-4-me-
tilsulfanilbutanoil)amino]-4-metilsulfanilbutanoico)

Férmula quimica: C,,H,,N,0,S,
N.c CAS: 52715-93-2

Meétodo analitico (*)

Para a quantificagdo da DL-metionil-DL-metionina no
aditivo para a alimentagio animal: cromatografia li-
quida de alta resolugio de fase reversa com detecio
fotométrica a 205 nm (RP-HPLC-UV).

Para a quantifica¢do da DL-metionil-DL-metionina em
pré-misturas, alimentos compostos e matérias-primas
para alimentagdo animal: cromatografia de troca i6-
nica com derivatiza¢do pds-coluna e detegdo fotomé-
trica a 570 nm (IEC-UV).

teor de humi-
dade.

(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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