L 165/10 Jornal Oficial da Unido Europeia 23.6.2016

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/1007 DA COMISSAO
de 22 de junho de 2016

relativo a autorizacio do cloreto de aménio como aditivo em alimentos para ruminantes que nio
os borregos de engorda e para gatos e cies (detentor da autorizacio: Latochema Co Ltd)

(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 alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo.

(2)  Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.c 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagdo para o
cloreto de aménio. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.0, n.e 3,
do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo do cloreto de aménio como aditivo em alimentos para ruminantes, gatos e cies,
a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

(4) O aditivo ja estava autorizado para utilizagdo em borregos de engorda pelo Regulamento de Execugdo (UE)
n.° 832/2012 da Comissio (3.

(5) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no parecer de 4 de dezembro de
2015 (), que ndo se prevé que a preparagdo de cloreto de aménio, nas condi¢des de utilizagdo propostas, tenha
efeitos adversos na satide animal, na satide humana nem no ambiente e que a sua utilizacdo pode reduzir o valor
do pH na urina. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo
pos-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para
animais apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(6) A avaliacdo do cloreto de amoénio revela que estio preenchidas as condi¢des de autorizagio referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo da preparagio,
tal como se especifica no anexo 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.

O cloreto de aménio, tal como especificado no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos
zootécnicos» e ao grupo funcional «outros aditivos zootécnicos», é autorizado como aditivo em alimentos para animais
nas condicdes estabelecidas no referido anexo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Regulamento de Execucdo (UE) n. 832/2012 da Comissdo, de 17 de setembro de 2012, relativo a autorizagdo de uma preparagdo de
cloreto de aménio como aditivo em alimentos para borregos de engorda (detentor da autorizagdo: Latochema Co Ltd) (JO L 251 de
18.9.2012, p. 27).

(}) EFSA Journal 2016; 14(1):4352.
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Artigo 2.0

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de junho de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Teor minimo Teor maximo

Nimero de |~ Nome do Composic¢do, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo descI;i 5?) e'méto do a?lah’tico, poria animal méxima mg de aditivo/kg de alimento Outras disposicdes perfodo de
do aditivo | autorizagdo § 8 completo com um teor de humi- autoriza¢do
dade de 12 %
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (redugio do pH urindrio)
4d7 Latochema | Cloreto de Composigdo do aditivo Ruminantes, — 10 000, du- | 1. O aditivo deve ser incorpo- | 13 de julho
Co. Ltd amonio Cloreto de aménio > 99 5 % exceto borre- rante um pe- rado nos alimentos para | de 2026
o B gos de en- riodo de ali- animais sob a forma de
Forma solida gorda mentagdo nao pré-mistura.
Caracterizacdo da substancia ativa f;)lgseerslor AUCS | 5 Para os utilizadores do adi-
Cloreto de amoénio = 99,5 % tivo e das pré-misturas, os
5000, du- operadores das empresas
NH,CI N.> CAS: 12125-02-9 rante um pe- do setor dos alimentos para
Cloreto de sédio < 0,5 % riodo de ali- animais devem estabelecer
Produzid . - mentacdo su- procedimentos operacionais
roduzido por sintese quimica perior a trés e medidas organizativas
Método de andlise (1) meses adequadas para abordar os
ficacio do d d Gatos 5 000 riscos potenciais associados
Quantificagdo do cloreto de | ™* 2 inalacdo, ao contacto cu-
. ¢
amoénio no aditivo para a ali- | Cdes

mentagdo
com hidroxido de sodio (Far-
macopeia  Europeia,
fia 0007) ou titulagio com ni-
trato de prata
JECFA «cloreto de aménio).

animal: titulacdo
monogra-

(monografia

tdneo ou ao contacto ocu-
lar. Se ndo for possivel re-
duzir os riscos para um ni-
vel aceitdvel através destes
procedimentos e medidas, o
aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamentos de protecio
individual adequados.

. A mistura de diferentes fon-

tes de cloreto de aménio
ndo deve exceder os teores
maximos permitidos nos
alimentos completos para
ruminantes, gatos e cdes.

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