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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2016/896 DA COMISSAO
de 8 de junho de 2016

relativo a autorizagdo de tartaratos de ferro e 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 autorizacio.

(2)  Nos termos do artigo 7.> do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza¢do para os
tartaratos de ferro e sodio. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Esse pedido refere-se a autorizagdo de tartaratos de ferro e sédio como aditivo em alimentos para animais de
todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnolégicos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 30 de abril
de 2015 (3, que, nas condigdes de utilizagdo propostas, a preparagdo em causa ndo produz efeitos adversos na
salide animal, na satde humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu também que a preparagio tem
potencial para ser eficaz como antiaglomerante no sal. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer
requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre os
métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido
pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(5) A avaliacdo dos tartaratos de ferro e sodio revela que estdo preenchidas as condicdes de autorizagdo 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.

(6)  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 preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «agentes antiaglomerantes», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condicdes estabelecidas
no referido anexo.

Artigo 2.0

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

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2015; 13(5):4114.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 8 de junho de 2016.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Teor Teor
Numero de s . - . . - minimo méximo Fim do
i . Composi¢do, férmula quimica, descricio e método anali- | Espécie ou cate- Idade o p
identificacdo Aditivo . A o Outras disposi¢des perfodo de
s tico goria ammal maxima At . . ~
do aditivo mg de substéncia ativa/kg autorizac¢do
de NaCl
Aditivos tecnoldgicos: antiaglomerantes
1i534 Tartaratos de | Composigdo do aditivo Todas as espé- — — — 1. O aditivo deve ser usado | 29 de ju-
ferro e sédio P i0 d d d ) i0 d cies animais apenas em NaCl (cloreto nho de
reparagdo de produtos da complexacio de tartara- de s6dio) 2026

tos de sédio com cloreto de ferro(Ill) em solugio
aquosa < 35 % (em peso)

Caracterizagdo da substdncia ativa

Produto da complexacdo com ferro(lll) de acidos
D(+)-, L(-)- e meso-2,3-di-hidroxibutanodidicos

Récio: ferro para meso-tartarato 1:1

Récio: ferro para isdmeros totais de tartarato 1:1,5
Niamero CAS: 1280193-05-9

Fe(OH),C,H,0,Na

Cloreto: < 25 %

Oxalatos: < 1,5 % expressos como dcido oxalico

Ferro: > 8 % ferro(Ill)

Meétodo analitico (1)

Quantificacio de meso-tartarato e D(-), L(+) tarta-
ratos no aditivo para a alimentagdo animal:

— cromatografia liquida de alta resolugdo com de-
te¢do do indice de refragdo (HPLC-RI);

Quantificacdo do ferro total no aditivo para a ali-
mentacdo animal:

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

. Dose minima recomen-

dada: 26 mg de tartaratos
de ferro e sodio/kg de
NaCl (equivalente a 3 mg
de ferro/kg de NaCl)

. Dose maxima recomen-

dada: 106 mg de tartara-
tos de ferro e sédio/kg de
NaCl
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Nuamero de Cx e . s . . (.
e - Composi¢do, formula quimica, descricdo e método anali- | Espécie ou cate-
identificacdo Aditivo . o
o tico goria animal
do aditivo

Idade

maéxima

Teor
minimo

Teor
méximo

mg de substéncia ativa/kg
de NaCl

Outras disposi¢des

Fim do
perfodo de
autorizagdo

— espetrometria de emissdo atémica com plasma
indutivo ap6s mineralizacio sob pressdo
(ICP-AES) — EN 15621; ou

— espetrometria de emissdo atomica com plasma
indutivo (ICP-AES) — EN ISO 11885; ou

— espetrometria de absor¢do atémica (AAS) —
EN ISO 6869; ou

— espetrometria de absorgio atémica
(AAS) — Regulamento (CE) n. 152/2009
da Comissdo (?) e

Quantificacdo do sddio total no aditivo para a ali-
mentagdo animal:

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

— espetrometria de emissdo atomica com plasma
indutivo apds mineralizagdio sob pressdo
(ICP-AES) — EN 15621; ou

— espetrometria de emissdo atémica com plasma
indutivo (ICP-AES) — EN ISO 11885; ou

— espetrometria de absorgdo atémica (AAS) —
EN ISO 6869; e

Quantificacdo do cloreto total no aditivo para a ali-
mentagdo animal:

— titulometria — Regulamento (CE) n.° 152/2009
ou ISO 6495

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

(3 Regulamento (CE) n,. 152/2009 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
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