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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2015/1416 DA COMISSAO
de 20 de agosto de 2015

relativo a autorizacio do bissulfato de sédio 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 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 autorizacdo.

(2) A utilizagdo do bissulfato de sédio foi autorizada por um periodo de dez anos para animais de companhia e
outros animais ndo destinados a produgdo de alimentos, pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 136/2012 da
Comissao (%).

(3)  Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.c 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagdo para o
bissulfato de sédio. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.2, n.° 3,
do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(4) O pedido refere-se a autorizagdo de bissulfato de sédio como aditivo em alimentos para animais de todas as
espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos».

(5) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos pareceres de 11 de outubro
de 2011 () e de 22 de maio de 2014 (*), que, nas condi¢des de utilizacdo propostas, o bissulfato de sédio ndo
tem efeitos adversos na satide animal, na sadde humana nem no ambiente e que a sua utilizagdo é considerada
eficaz como conservante e regulador de acidez para todas as espécies animais. A Autoridade considera que nio é
necessario estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o
relatorio sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(6) A avaliacdo do bissulfato de sédio 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 utilizacdo desta
preparacdo, tal como se especifica nos anexos do presente regulamento.

(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.°

A substancia especificada no anexo I, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao
grupo funcional «conservantes», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des estabelecidas no
referido anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.c 136/2012 da Comissdo, de 16 de fevereiro de 2012, relativo & autorizacdo do bissulfato de sédio
como aditivo em alimentos para animais de companhia e outros animais ndo produtores de géneros alimenticios (JO L 46 de 17.2.2012,
p- 33).

() EFSA Journal 2011; 9(11):2415.

(*) EFSA Journal 2014;12(6):3731.
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Artigo 2.0

A substancia especificada no anexo II, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao
grupo funcional «reguladores de acidez», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des estabe-
lecidas no referido anexo.

Artigo 3.0

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

O presente regulamento ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de agosto de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO I

Niimero de
identificacdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica, descricdo e
método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: conservantes

1j514ii

Bissulfato
de sodio

Composicdo do aditivo
Bissulfato de sédio: = 95,2 %

Caracterizacdo da substancia ativa
Bissulfato de sédio n.c CAS 7681-38-1
NaHSO,

Na 19,15 %

SO, 80,01 %

Produzido por sintese quimica

Método de andlise (1)

Determinagio do hidrogenossulfato de
sédio em aditivos para a alimentagio
animal: titulometria baseada na deter-
minagdo da acidez soliivel total do bis-
sulfato de sddio titulado com uma so-
lugdo-padrio de hidroxido de sédio.

Todas as espé-

cies a excegdo

de gatos e vi-
soes

Gatos

Visoes

— 4 000

20 000

. Condicdes de

10 000

1. Nas instrucdes de utilizacio

do aditivo e da pré-mistura,
indicar a temperatura de ar-
mazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a
granulagio.

seguranga:
devem utilizar-se equipa-
mentos de protecio respira-
téria, Oculos e luvas du-
rante 0 manuseamento.

. O teor total de bissulfato de

s6dio ndo pode exceder os
niveis maximos permitidos
no alimento completo esta-
belecidos para cada espécie
em causa.

10 de setem-
bro de 2025

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

ANEXO II

Niimero de
identificacdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica, descricdo e
método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: reguladores de acidez

1j514ii

Bissulfato
de sodio

Composicdo do aditivo
Bissulfato de sédio: = 95,2 %

Caracterizacdo da substancia ativa
Bissulfato de sédio n.c CAS 7681-38-1
NaHSO,

Na 19,15 %

SO, 80,01 %

Produzido por sintese quimica

Método de andlise (1)

Determinagdo do hidrogenossulfato de
sédio em aditivos para a alimentagio
animal: titulometria baseada na deter-
minagdo da acidez soliivel total do bis-
sulfato de sddio titulado com uma so-
lugdo-padrio de hidroxido de sédio.

Todas as espé-
cies a excegdo
de gatos, vi-
sOes, animais
de companhia
€ outros ani-
mais ndo des-
tinados a pro-
dugdo de ali-
mentos

— 4 000

. Condicdes de

1. Nas instrucdes de utilizacio

do aditivo e da pré-mistura,
indicar a temperatura de ar-
mazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a
granulagio.

seguranga:
devem utilizar-se equipa-
mentos de protecio respira-
téria, Oculos e luvas du-
rante 0 manuseamento.

. O teor total de bissulfato de

s6dio ndo pode exceder os
niveis maximos permitidos
no alimento completo esta-
belecidos para cada espécie
em causa.

10 de setem-
bro de 2025

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