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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1060/2013 DA COMISSAO
de 29 de outubro de 2013

relativo a autorizacio da bentonite como aditivo em alimentos para todas as espécies animais

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (1), nomea-
damente 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 au-
torizagdo e estabelece as condicdes e os procedimentos
para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliacdo dos aditivos autorizados
nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

() A bentonite foi autorizada por um periodo ilimitado em
conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como aditivo
para a alimentacdo animal pertencente ao grupo dos
agentes aglutinantes, antiaglomerantes e coagulantes,
para utilizacdo em todas as espécies animais, pela Dire-
tiva 82/822/CEE da Comissdo (3). Este aditivo foi subse-
quentemente inscrito no Registo Comunitdrio dos Aditi-
vos para a Alimenta¢do Animal como um produto exis-
tente, 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 Regula-
mento (CE) n.° 1831/2003, em conjugacdo com o ar-
tigo 7.° desse regulamento, foi apresentado um pedido
para a reavaliagio da bentonite como aditivo em alimen-
tos para todas as espécies animais, como aglutinante e
antiaglomerante e, em conformidade com o artigo 7.° do
referido regulamento, para uma nova autorizacdo como
substincia para o controlo da contaminagio por radio-
nuclideos, para todas as espécies animais. Além disso, em
conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido para uma
nova autoriza¢io da bentonite como substincia para a
reducio da contaminacdo dos alimentos para animais por

() JO L 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).

(®) Quadragésima primeira Diretiva 82/822/CEE da Comissdo, de 19 de
novembro de 1982, que altera os anexos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho relativa aos aditivos na alimenta¢do dos animais (JO L 347
de 7.12.1982, p. 16) (ndo existe versdo portuguesa).

micotoxinas, para todas as espécies animais. Esses pedi-
dos solicitam que o aditivo seja classificado na categoria
de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e vi-
nham acompanhados dos dados e documentos exigidos
ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(ca Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 2 de
fevereiro de 2011 (%), 14 de junho de 2011 (°) e 14 de
junho de 2012 (%), que, nas condi¢des de utilizagdo pro-
postas, a bentonite ndo tem um efeito adverso sobre a
satide animal, a satide humana ou o ambiente, e que tem
potencial para ser eficaz como aglutinante e antiaglome-
rante e como substincia para o controlo da contamina-
¢do por radionuclideos para todas as espécies animais.
Foi também reconhecido que a bentonite tem potencial
para ser eficaz como aglutinante para aflatoxinas no caso
das vacas leiteiras e que esta conclusio pode ser alargada
a todos os ruminantes. A Autoridade considera que ndo é
necessario estabelecer requisitos especificos de monitori-
zagdo pos-comercializagdo. Corroborou igualmente o re-
latério sobre o método de andlise do aditivo em alimen-
tos para animais, apresentado pelo Laboratério de Refe-
réncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

Dado que estudos in vitro fornecidos satisfazem as con-
digdes para a demonstragio da eficicia dos aditivos tec-
noldgicos, estabelecidas  pelo  Regulamento  (CE)
n.° 429/2008 da Comissdo (7), nomeadamente nos ter-
mos do anexo II, ponto 4, e do anexo III, ponto 1.4, e
que foram reconhecidos como sendo capazes de demons-
trar claramente a capacidade de aglutinagdo da aflatoxina
B1 (AfB) e, sobretudo, que esta capacidade de aglutina-
¢do, limitada a aflatoxina B1, foi definida como uma
caracteristica da bentonite, a conclusdo relativa a eficacia
como uma substincia para a reducdo da contaminagio
dos alimentos para animais por micotoxinas pode ser
considerada suficiente para a sua utilizacdo ser alargada
as aves de capoeira e aos suinos.

A avaliagio da bentonite demonstra que estio preenchi-
das as condi¢des para a autorizagdo, referidas no ar-
tigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por con-
seguinte, a utilizacdo deste aditivo deve ser autorizada,
conforme se especifica nos anexos ao presente regula-
mento.

%) EFSA Journal (2011); 9(2): 2007.
EFSA Journal (2011); 9(6): 2276.
EFSA Journal (2012); 10(7): 2787.

’) Regulamento (CE) n.° 429/2008 da Comissio de 25 de abril de

2008, relativo as regras de execugdo do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho no que se
refere a preparagdo e apresentagdo de pedidos e a avaliagdo e auto-
rizagdo de aditivos destinados a alimentacdo animal. (JO L 133 de
22.5.2008, p. 1).
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(7 Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam
a aplicagdo imediata das alteracdes as condi¢des da auto-
rizagdo da bentonite como agente aglutinante e antiaglo-
merante, é adequado prever um periodo transitério para
que as partes interessadas possam preparar-se para dar
cumprimento aos novos requisitos decorrentes da auto-
rizagdo.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A bentonite especificada nos anexos, pertencente a categoria de
aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e aos grupos fun-
cionais das «substancias para a reducdo da contaminagio dos

alimentos para animais por micotoxinas», dos «aglutinantes» e
«antiaglomerantes» e das «substancias para o controlo da conta-
minacdo por radionuclideos», é autorizada como aditivo na
alimentagdo dos animais, nas condi¢des indicadas nos referidos
anexos.

Artigo 2.°

O aditivo, especificado no anexo II, pertencente aos grupos
funcionais dos «aglutinantes» e «antiaglomerantes», e os alimen-
tos para animais que o contenham, que tenham sido produzidos
e rotulados antes del9 de novembro de 2015, em conformi-
dade com as regras aplicdveis antes de 19 de novembro de
2013, podem continuar a ser colocados no mercado e utiliza-
dos até que se esgotem as suas existéncias.

Artigo 3.°

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

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 29 de outubro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO [

Namero de
identificagdo
do aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descricio e método analitico

Espécie ou
categoria animal

Idade maxima

Teor minimo | Teor maximo

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

Outras disposi¢oes

Fim do periodo de
autorizagdo

Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: substincias para a reducio da

contaminac¢do dos alimentos para animais por micotoxinas: aflatoxina B1

1m558

Bentonite

Composicdo do aditivo

Bentonite: > 70 % de esmectite (monte-
morilonite dioctaédrica)

Caracterizagdo da substdncia ativa

Bentonite: > 70 % de esmectite (monte-
morilonite dioctaédrica)

<10 % de opala e feldspato
<4 % de quartzo e calcite

AfB; -capacidade de aglutinagdo
(CA appy) superior a 90 %

Meétodo analitico (*)

Para a determinagdo da bentonite em adi-
tivos para a alimentacdo animal: difragio
de raios X (DRX).

Para a determinacdo da CA ,g; do aditi-
vo: ensaio de adsorcdo realizado numa
solugdo tampdo a pH 5,0 com uma con-
centragio de 4 mg(l para a AfB1 e de
0,02 % (p[v) para o aditivo para a alimen-
tagdo animal.

Ruminantes

Aves de ca-
poeira

Suinos

20000

. Indicar nas instrugdes de utilizagdo:

— «A utilizacdo oral simultdnea com macro-
lidos deve ser evitadar;

— Para aves de capoeira: «A utilizagdo simul-
tdnea com robenidina deve ser evitadan.

. Aves de capoeira: a utilizacio simultanea de

coccidiostdticos que ndo sejam a robenidina é
contraindicada quando o nivel de bentonite
for superior a 5 000 mg/kg de alimento com-
pleto para animais.

. A quantidade total de bentonite nio pode

exceder o limite mdximo permitido no ali-
mento completo de 20 000 mg/kg de ali-
mento completo para animais.

. A utilizacdo do aditivo é permitida nos ali-

mentos para animais que estejam em confor-
midade com a legislagio da Unido Europeia
relativa as substdncias indesejdveis nos ali-
mentos para animais.

. Condigoes de seguranca: devem utilizar-se

equipamentos de prote¢do respiratdria, dculos
e luvas durante o manuseamento.

19 de novembro de 2023

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives|

Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

ANEXO 11

Teor minimo Teor maximo

Nimero de Férmula quimica, descri¢do e método | Espécie ou categoria Fim do periodo de
identificagdo Aditivo q » COSCrG P . 8 Idade mdxima mg de substancia ativa/kg de alimento Outras disposicdes perio
. analitico animal . autorizagao
do aditivo completo com um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: agentes aglutinantes
1m558i Bentonite Composicdo do aditivo Todas as espé- — 20 000 1. Indicar nas instrugdes de utilizagdo: 19 de novembro de
cies animais 2023
Bentonite: > 50 % de esmectite — «A utilizacdo oral simultdnea com ma-
crélidos deve ser evitaday;
Caracterizagdo da substancia ativa
— Para aves de capoeira: «A utilizagdo si-
Bentonite: > 50 % de esmectite multdnea com robenidina deve ser evi-
tadar.
Meétodo analitico (")
. Para aves de capoeira: a utilizagdo simulta-
Para a determinacdo no aditivo nea de coccidiostiticos que ndo sejam a ro-
para a alimentacdo animal: difra- benidina ¢ contraindicada quando o nivel de
co de raios X (DRX). bentonite for superior a 5000 mg/kg de
alimento completo para animais.
. A quantidade total de bentonite nio pode
exceder o limite mdximo permitido no ali-
mento completo de 20 000 mg/kg de ali-
mento completo para animais.
. Condigdes de seguranga: devem utilizar-se
equipamentos de protegdo respiratdria, 6cu-
los e luvas durante o manuseamento.
Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: antiaglomerantes
1m558i Bentonite | Composigio do aditivo Todas as espé- — 20 000 . Indicar nas instrugdes de utilizagdo: 19 de novembro de
cies animais 2023
Bentonite: > 50 % de esmectite — «A utilizacdo oral simultdnea com ma-
crélidos deve ser evitadar;
Caracterizagdo da substdncia ativa
— Para aves de capoeira: «A utilizagdo si-
Bentonite: > 50 % de esmectite multdnea com robenidina deve ser evi-
tadav.
Meétodo analitico (1)
Para a determinagdo no aditivo
para a alimenta¢do animal: difra-
¢do de raios X (DRX).
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Namero de
identificagio
do aditivo

Aditivo

Férmula quimica, descri¢do e método
analitico

Espécie ou categoria
animal

Idade mdxima

Teor minimo Teor maximo

mg de substancia ativajkg de alimento
completo com um teor de humidade de
12 %

Outras disposicdes

Fim do periodo de
autorizagao

. Para aves de capoeira: a utilizagdo simulta-

nea de coccidiostdticos que ndo sejam a ro-
benidina é contraindicada quando o nivel de
bentonite for superior a 5000 mg/kg de
alimento completo para animais.

. A quantidade total de bentonite ndo pode

exceder o limite mdximo permitido no ali-
mento completo de 20 000 mg/kg de ali-
mento completo para animais.

. Condigdes de seguranca: devem utilizar-se

equipamentos de prote¢do respiratoria, dcu-
los e luvas durante o manuseamento.

Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: substincias para o controlo da contaminagio por radionuclideos (1>4/13Cs)

1m558i

Bentonite

Composigdo do aditivo
Bentonite: > 50 % de esmectite
Caracterizagdo da substdncia ativa
Bentonite: > 50 % de esmectite
Meétodo analitico (")

Para a determinagdo no aditivo
para a alimentagdo animal: difra-
¢do de raios X (DRX).

Todas as espé-
cies animais

. Indicar nas instrugdes de utilizagdo:

— «A utilizacdo oral simultdnea com ma-
crélidos deve ser evitaday;

— Para aves de capoeira: «A utilizagido si-
multinea com robenidina deve ser evi-
taday.

. Para aves de capoeira: a utilizagdo simulta-

nea de coccidiostticos que ndo sejam a ro-
benidina é contraindicada quando o nivel de
bentonite for superior a 5000 mg/kg de
alimento completo para animais.

. A mistura de diferentes fontes de bentonite

ndo pode exceder o limite mdximo per-
mitido no  alimento  completo  de
20 000 mg/kg de alimento completo para
animais.

. O aditivo pode ser utilizado quando os ali-

mentos para animais estiverem contamina-
dos por césio radioativo para controlar a
presenca desse radionuclideo nos animais e
respetivos produtos.

. Condigdes de seguranca: devem utilizar-se

equipamentos de protegdo respiratdria, Gcu-
los e luvas durante o manuseamento.

19 de novembro de
2023

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/

index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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