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(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/2076 DA COMISSAO
de 26 de novembro de 2021

relativo a autorizacio de L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80210 como aditivo 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 alimentacdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

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

(2)  Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizacio do L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80210. O pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7., n.° 3, do referido regulamento.

(3) O pedido diz respeito a autorizagio de L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80210 como aditivo em
alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos»,
grupo funcional «<aminodcidos, os seus sais e andlogos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 27 de janeiro de
2021 (3, que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80210, ndo
tem efeitos adversos na satiide de ndo ruminantes, na seguranca do consumidor nem no ambiente. Para ser seguro
para os ruminantes, o L-triptofano deve estar protegido contra a degradagdo no rimen. A Autoridade declarou que
o aditivo em avaliagdo é considerado um ligeiro irritante ocular. A atividade de endotoxinas do aditivo e o seu
potencial de formagdo de poeiras indicam um risco por inalagdo. Por conseguinte, a Comissio considera que devem
ser tomadas medidas de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos na satide humana, em especial no que
respeita aos utilizadores do aditivo.

(50 A Autoridade considerou que o L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80210 ¢ uma fonte eficaz do
aminodcido essencial triptofano para ndo ruminantes; para que o L-triptofano suplementar produzido por
Escherichia coli KCCM 80210 seja tdo eficaz nos ruminantes como nos ndo ruminantes, deve ser protegido contra a
degradagdo no rimen. A Autoridade considera que ndo € necessirio estabelecer requisitos especificos de
monitorizacio pos-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em
alimentos para animais apresentados pelo laboratorio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2021;19(3):6425.
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(6)  Aavaliacdo do L-triptofano produzido por Escherichia coli KCCM 80210 revela que estdo preenchidas as condigdes de
autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a
utilizagdo daquela substancia, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(7)  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», ¢ autorizada como aditivo na alimentacdo animal nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 26 de novembro de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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