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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2019/10 DA COMISSAO
de 3 de janeiro de 2019

relativo a autorizacio de uma preparacio de uma mistura natural de ilite-montmorilonite-caulinite

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 alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

1)

)

(6)

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.

Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio de uma
preparacio de uma mistura natural de ilite-montmorilonite-caulinite. Esse pedido foi acompanhado dos dados e
documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.2, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

O pedido refere-se a autorizagdo de uma preparagio de uma mistura natural de ilite-montmorilonite-caulinite
como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies, a classificar na categoria de aditivos designada por
«aditivos tecnoldgicos».

A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, nos seus pareceres de
1 de dezembro de 2015 (3, 5 de julho de 2017 (*) e 5 de julho de 2018 (*), que, nas condi¢des de utilizagio
propostas, a preparagdo de uma mistura natural de ilite-montmorilonite-caulinite nio tem efeitos adversos na
sadde animal, na satide humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu também que a preparacio ¢ eficaz
como aglutinante e antiaglomerante. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos
especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise
do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

A avaliagdo da preparacdo de uma mistura natural de ilite-montmorilonite-caulinite revela que estdo preenchidas
as condi¢Bes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1831/2003. Por conseguinte, deve
ser autorizada a utilizagdo da preparagdo, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

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 preparacio especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnolégicos» e ao grupo
funcional «aglutinantes» e «antiaglomerantes», é autorizada como aditivo na alimentacio animal nas condi¢Ges estabe-
lecidas no anexo.

Artigo 2.0

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

) JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
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(*) EFSA Journal 2016;14(1):4342.
() EFSA Journal 2017;15(7):4940.
(*) EFSA Journal 2018;16(7):5387.
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de janeiro de 2019.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
minimo maximo
Namero de c ico. formula quimi Espéci ) Idad Fim do
identificacio Aditivo é)mpf)szgao, O,rmdu 2 qullfr}lca, specte ou catle cade mg de aditivo/kg de Outras disposicdes periodo de
do aditivo escricdo e metodo anafitico gona anima maxima alimento completo com autoriza¢do
um teor de humidade de
12 %
Aditivos tecnoldgicos: aglutinantes
1g599 | Ilite-montmo- | Composigdo do aditivo Frangos de — 5000 50 000 . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo | 24 de ja-
rilonite-cauli- Preparacio de uma mistura natu- engorda e e das pré-misturas devem indicar-se as | neiro de
nite ral de ilite-montmorilonite-cauli- espécies menores condigdes de armazenamento e a estabi- 2029
nite, com um teor minimo de: de aves de lidade ao tratamento térmico.
40 % de ilite capoellra de . Para os utilizadores do aditivo e das
engorda pré-misturas, os operadores das empre-
— 10 % de montmorilonite Bovinos de sas do setor dos alimentos para animais
— 8 % de caulinite engorda e devem estabelecer procedimentos ope-
espécies menores racionais e medidas organizativas a fim
Caracterizacdo da substdncia ativa de ruminantes de de minimizar os potenciais riscos resul-
Tlite: engorda tantes da sua utilizacdo. Se os riscos
Niimero CAS: 106958-53-6 Sufnos de fao puderem ser ehmi“ajos ou redug@'
) engorda e leites 0s a0 minimo através destes procedi-
K(ALFe),AlSi,0,,(0H), - H,0 desmamados mentos e medidas, o aditivo e as pré-
Montmorilonite: -misturas devem ser utilizados com
Todas as outras _ 5 000 20 000 equipamento de prote¢do individual, in-

Namero CAS: 1318-93-0
Nax[(Al2-xMgx)$i4010) (OH)2]
Caulinite:

Namero CAS: 1318-74-7
Al2(OH)4(Si05)

Ferro (estrutural) 10 % média

Isento de amianto

Método analitico (')

Caracterizagdo do aditivo para ali-
menta¢io animal:

— difracdo de raios X (XRD) jun-
tamente com

— fluorescéncia de raios X (XRF)

espécies e
categorias de
animais

cluindo equipamento de prote¢do respi-
ratdria.

. Na rotulagem do aditivo e das pré-mis-

turas que o contenham, deve ser indi-
cado o seguinte: «O aditivo ilite-mont-
morilonite-caulinite é rico em ferro
(inerte)».

. A quantidade total das diferentes utili-

zagdes de ilite-montmorilonite-caulinite
no alimento completo para animais
ndo deve exceder o nivel maximo per-
mitido para a espécie ou categoria de
animais pertinente.

. As instrugdes de utilizagdo devem indi-

car o seguinte:

— «A utilizagdo oral simultinea com
macrélidos deve ser evitadan.
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Teor Teor
minimo maximo
Namero de C icio. formula qufmi Espéci ) Idad Fim do
identificagio Aditivo dompg)szgao, o,rmdu 2 q“if‘?lca’ specte ou catle cace mg de aditivo/kg de Outras disposi¢des periodo de
do aditivo escrigao e metodo anatitico goria anima fmaxima alimento completo com autorizacdo
um teor de humidade de
12 %
Aditivos tecnoldgicos: antiaglomerantes
1g599 | Ilite-montmo- | Composigdo do aditivo Frangos de — 5000 50 000 . Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo | 24 de ja-
ri.lonite—cauli— Preparacio de uma mistura natu- engf)r'da e e das. Eré-misturas devem indicar-se as | neiro de
nite ral de ilite-montmorilonite-cauli- | €SPécies menores c.ondu;oes de armazen%me.nto e a estabi- 2029
nite, com um teor minimo de: de aves de lidade ao tratamento térmico.
40 % de lite zipoega de . Para os utilizadores do aditivo e das
gorda pré-misturas, os operadores das empre-
— 10 % de montmorilonite Bovinos de sas do setor dos alimentos para animais
— 8 % de caulinite engorda e devem estabelecer procedimentos ope-
espécies menores racionais e medidas organizativas a fim
Caracterizagio da substdncia ativa de ruminantes de de minimizar os potenciais riscos resul-
Tite: engorda tantes da sua utilizagdo. Se os riscos
Niimero CAS: 106958-53-6 Suinos de rao puderem ser ehmf“ac‘fos ou reduﬁ?'
. engorda e leitdes 0s a0 minimo através destes procedi-
K(AlFe),AlSi,0,,(0OH), - H,O desmamados mentos e medidas, o aditivo e as pré-
Montmorilonite: -misturas devem ser utilizados com
Todas as outras _ 5 000 20 000 equipamento de protegdo individual, in-

Namero CAS: 1318-93-0
Nax[(Al2-xMgx)Si4010) (OH)2]
Caulinite:

Nuamero CAS: 1318-74-7
AL2(OH)4(Si05)

Ferro (estrutural) 10 % média

Isento de amianto

Meétodo analitico (1)

Caracterizagdo do aditivo para ali-
mentagdo animal:

— difracdo de raios X (XRD) jun-
tamente com

— fluorescéncia de raios X (XRF)

espécies e
categorias de
animais

cluindo equipamento de protegdo respi-
ratoria.

. Na rotulagem do aditivo e das pré-mis-

turas que o contenham, deve ser indi-
cado o seguinte: «O aditivo ilite-mont-
morilonite-caulinite é rico em ferro
(inerte)».

. A quantidade total das diferentes utili-

zacOes de ilite-montmorilonite-caulinite
no alimento completo para animais
ndo deve exceder o nivel maximo per-
mitido para a espécie ou categoria de
animais pertinente.

. As instrugdes de utilizagdo devem indi-

car o seguinte:

— «A utilizagdo oral simultinea com
macrélidos deve ser evitadar.

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