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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20162261 DA COMISSAO
de 15 de dezembro de 2016

relativo a autorizacio de 6xido de cobre(l) 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
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
autorizagdo do 6xido de dicobre, acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.2, n.o 3,
do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo do 6xido de dicobre como aditivo em alimentos para animais de todas as
espécies, a ser classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de 25 de maio
de 2016 (3, que, nas condicdes de utilizacio propostas, o 6xido de dicobre ndo tem efeitos adversos na satde
animal nem na sadde dos consumidores e que ndo surgiriam problemas de seguranga para os utilizadores desde
que fossem tomadas medidas de protecio adequadas.

(5) A Autoridade concluiu ainda que o 6xido de dicobre ndo apresenta mais riscos para o ambiente do que as outras
fontes de cobre e que pode ser considerado como uma fonte eficaz de cobre para todas as espécies animais.
A Autoridade considera que ndo ¢é necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para animais
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo artigo 21.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(6) O nome do aditivo no pedido é 6xido de dicobre. No entanto, o nome do aditivo utilizado pela Unido Interna-
cional de Quimica Pura e Aplicada (IUPAC) é 6xido de cobre(l). Em consondncia com a recomendacgio da
Autoridade no seu parecer sobre o 6xido ciiprico (), o aditivo deve ser denominado 6xido de cobre(l).

(7) A avaliagdo do 6xido de cobre(l) revela que estdo preenchidas as condi¢des para a autorizacio referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo dessa substéncia,
tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(8)  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 1.0

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «compostos de oligoelementos», é autorizada como aditivo na alimentagdo animal nas condi¢des estabelecidas
no referido anexo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2016;14(6):4509.
(}) EFSA Journal 2015;13(4):4057.
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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 15 de dezembro de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
m};ﬁﬁ;o Teor maximo
Nimero de Nome do C s e . Espécie ou Fim do
. P .. omposi¢do, formula quimica, ) Idade . . ,
identificacdio | detentor da Aditivo descric . P categoria L . Outras disposi¢des periodo de
o X escri¢do e método analitico ; méxima Teor de CU em mg/kg de alimento N
do aditivo | autorizagdo animal : autoriza¢do
completo com um teor de humidade
de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b412 — Oxido de | Caracterizagio do aditivo Todas as — — Bovinos: 1. O aditivo deve ser incorpo- | 5 dejaneiro
cobre(l) espécies rado nos alimentos para | de 2027
Preparagio de Oxido de cobre(l) | animais — bovinos antes do animais sob a forma de

com

— um teor minimo de cobre
de 73 %,

— lignossulfonatos de sédio entre
12 % e 17 %,

— 1 % de bentonite.

Forma granulada com particulas
< 50 pm: inferior a 10 %

Caracterizagdo da substdncia ativa
Oxido de cobre(l)

Férmula quimica: Cu,0
Nuamero CAS: 1317-39-1
Meétodos analiticos (1)

Para a identificacdio de Cu,0 no
aditivo:

— difracio de raios X (DRX).

inicio da ruminagio:
15 (total);

— outros bovinos: 35 (to-
tal)

Ovinos: 15 (total)

Leitdes até as 12 semanas:
170 (total)

Crusticeos: 50 (total)

Outros animais: 25 (total)

pré-mistura.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, oS
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
a fim de minimizar os po-
tenciais riscos associados a
inalagdo, ao contacto cuta-
neo ou ao contacto ocular.
Quando os riscos ndo pu-
derem ser eliminados ou re-
duzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-mis-
turas devem ser utilizados
com equipamento de prote-
¢do individual, incluindo
equipamento de protecdo
respiratéria, 6culos de segu-
ranga e luvas.
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Namero de | Nome do
identificagdo | detentor da
do aditivo | autorizagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descrigdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
minimo

Teor maximo

Teor de CU em mg/kg de alimento
completo com um teor de humidade

de 12 %

Outras disposicdes

Fim do
periodo de
autorizagao

Para a quantificacio do teor total
de cobre no aditivo:

— titrimetria; ou

— espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo
(ICP-AES) — EN 15510.

Para a quantificagdo do teor total
de cobre nas pré-misturas:

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
(ICP-AES) — EN 15510; ou

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
apds mineralizacio sob pres-
sdo (ICP-AES) — EN 15621.

Para a quantificagdo do teor total
de cobre nas matérias-primas para
alimentagio animal e nos alimen-
tos compostos para animais:

— espetrometria de absor¢do atd-
mica (AAS) — Regulamento
(CE) n.o 152/2009 da Comis-
sdo; ou

— espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo
(ICP-AES) — EN 15510; ou

— espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagio sob pres-
sdo (ICP-AES) — EN 15621.

3. A seguinte mencdo deve ser
incluida na rotulagem:

— No caso de alimentos

para ovinos, se o teor
de cobre nos alimentos
exceder 10 mg/kg:

«O teor de cobre pre-
sente neste alimento
pode causar o envenena-
mento em determinadas
racas de ovinos.»

No caso de alimentos
para bovinos depois do
inicio da ruminacio, se
o teor de cobre nos ali-
mentos for inferior
a 20 mg/kg:

«O teor de cobre pre-
sente neste alimento
pode causar caréncias
em cobre nos bovinos
alimentados em pasta-
gens com teores eleva-
dos de molibdénio ou
de enxofre.»

(") 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
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