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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/2120 DA COMISSAO
de 16 de dezembro de 2020

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2016/1964 no que se refere a autorizacio de uma
preparacio de montmorilonite-ilite 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 13.°, 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 condigdes e os procedimentos para a concessdo ou alteragdo dessa autorizagio.

(2) A utilizagdo de uma preparacio de montmorilonite-ilite como aditivo em alimentos para animais de todas as
espécies foi autorizada pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2016/1964 da Comissdo (2).

(3)  Em conformidade com o artigo 13.%, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, a Comissdo solicitou a Autoridade
Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») que emitisse um parecer sobre se a autoriza¢do de uma
preparacio de montmorilonite-ilite como aditivo em alimentos para animais ainda cumpre as condi¢des
estabelecidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 18312003, tendo em conta uma alteragio dos termos dessa
autorizagdo. A alteragdo diz respeito a autorizacdo em vigor da utilizacdo do aditivo como antiaglomerante em
alimentos complementares para animais. O pedido foi acompanhado dos dados de apoio relevantes.

(4) A Autoridade concluiu, nos seus pareceres de 30 de outubro de 2014 (*), 10 de setembro de 2015 (*) e 20 de marco
de 2020 (), que a alteragdo proposta dos termos de autorizac¢do da preparagdo de montmorilonite-ilite ndo altera as
conclusdes anteriores de que o aditivo ndo tem efeitos adversos na satide animal, na seguranga do consumidor nem
no ambiente. Concluiu igualmente que as poeiras geradas durante o manuseamento normal do aditivo tém o
potencial de expor a totalidade do aparelho respiratério dos utilizadores a substincias nocivas (silica cristalina) para
as quais ndo foram identificados niveis de exposicdo seguros e que, na auséncia de dados sobre os efeitos na pele e
nos olhos, deve ser considerado um irritante cutineo e ocular e um potencial sensibilizante cutineo. Por
conseguinte, a Comissio considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para evitar efeitos
adversos na satide humana, em especial no que respeita aos utilizadores do aditivo. A Autoridade concluiu
igualmente que o aditivo ¢ eficaz como antiaglomerante. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer
requisitos especificos de monitorizacdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatdrio sobre os métodos
de andlise dos aditivos em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliagdo da alteragdo a autorizagio proposta revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagido referidas
no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(6) O Regulamento de Execugdo (UE) 2016/1964 deve, pois, ser alterado em conformidade.

(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,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2016/1964 da Comissdo, de 9 de novembro de 2016, relativo a autorizagdo de uma preparagdo de
dolomite-magnesite para vacas leiteiras e outros ruminantes para a produgdo leiteira, leitdes desmamados e suinos de engorda e uma
preparagdo de montmorilonite-ilite para todas as espécies animais como aditivos para a alimentacdo animal (JO L 303 de 10.11.2016,
p. 7).

() EFSA Journal (2014);12(11):3904.

EFSA Journal (2015);13(9):4237.

() EFSA Journal (2020);18(5):6095.

=
-



17.12.2020 Jornal Oficial da Unido Europeia L 426[23

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento de Execugio (UE) 20161964 ¢ alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 16 de dezembro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

No anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2016/1964, a entrada relativa ao aditivo montmorilonite-ilite com o niimero de identificacdo 1g557 passa a ter a seguinte redacio:

Ndamerode
identifica-
¢io do
aditivo

Aditivo

Composicio, formula quimica,
descricio e método analitico

Espécie ou categoria
animal

Idade
max-
ima

Teor Teor
minimo | mdiximo
mg de aditivo/kg de

alimento completo
com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposigdes

Fim do periodo de
autorizacio

Categoria: aditivos tecnoldgicos. Grupo funcional: aglutinantes

«1g557

Montmorilonite-ilite

Composigio do aditivo
Preparagdo dos minerais de argila em
camadas mistas montmorilonite-
-ilite: filossilicatos = 75 %
Caracterizacio da substincia ativa
Filossilicatos > 75 %:

> 35 % montmorilonite-ilite (expan-
sivel)

> 30 % ilite/muscovite

< 15 % caulinite (ndo expansivel)
Quartzo < 20 %

Ferro (estrutural) 3,6 % (média)
Isento de amianto

Método analitico (")

Para a determinagdo no aditivo paraa

alimentacdo animal:

— difracdo de raios X (XRD)

— espetroscopia de emissio ato-
mica com plasma indutivo (ICP-
-AES)

Todas as espécies
animais

10000

20000

. As instru¢des de utilizacio devem in-

dicar o seguinte:

— “A utilizacio oral simultinea com
macrdlidos deve ser evitada”,

— “Adicionalmente, para aves de
capoeira, a utilizagdo simultinea
com robenidina deve ser evitada”.

. Para aves de capoeira: a utilizagdo si-

multinea de coccidiostéticos que ndo
sejam a robenidina é contraindicada
quando o nivel de montmorilonite-ili-
te for superior a 10 000 mg/kg de ali-
mento completo para animais.

. No rétulo do aditivo para a alimenta-

¢do animal e de pré-misturas que o
contenham, indicar o seguinte: “O adi-
tivo montmorilonite-ilite é rico em
ferro (inerte)”.

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer procedimen-
tos  operacionais e  medidas
organizativas a fim de minimizar os
potenciais riscos resultantes da sua

30 de novembro de
2026»

vzl9ty 1
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Ndamerode
identifica-
¢io do
aditivo

Aditivo

Composicio, formula quimica,
descricio e método analitico

Espécie ou categoria
animal

Idade
max-
ima

Teor Teor
minimo | mdiximo

mg de aditivo/kg de

alimento completo
com um teor de

humidade de 12 %

Outras disposigdes

Fim do periodo de
autorizacdo

utilizagdo. Se os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao mini-
mo através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipamen-
to de protecio individual, incluindo
equipamento de protecio respiratoria.
A quantidade total de diferentes fontes
de montmorilonite-ilite no alimento
completo para animais nio pode ex-
ceder o limite maximo permitido de
20 000 mg/kg de alimento completo.

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

o0cocersl

[ Ld ]

erodoing oprun ep [eyQ [ewiof

sz/9ty 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Teor Teor
Némero de minimo | mdximo
identifica- . Composigio, formula quimica Espécie ou categoria qude " s Fim do periodo de
~ Aditivo A P . méx- | mg de aditivo/kg de Outras disposi¢des N
¢io do descrigdo e método analitico animal ima | alimento completo autorizagdo
aditivo com um teor de
humidade de 12 %

Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: antiaglomerantes
«1¢557 | Montmorilonite-ilite | Composicio do aditivo Todas as espécies — — 20000 |1. Asinstrugdes de utilizagdo devem in-| 30 de novembro de

Preparacio dos minerais de argila em
camadas mistas montmorilonite-
-ilite: filossilicatos = 75 %
Caracterizacdo da substincia ativa
Filossilicatos > 75 %:

> 35 % montmorilonite-ilite (expan-
sivel)

> 30 % ilite/muscovite

< 15 % caulinite (ndo expansivel)
Quartzo < 20 %

Ferro (estrutural) 3,6 % (média)
Isento de amianto

Método analitico ()

Para a determinagdo no aditivo paraa

alimentagdo animal:

— difracdo de raios X (XRD)

— espetroscopia de emissdo ato-
mica com plasma indutivo (ICP-
-AES)

animais

dicar o seguinte:

— “A utilizacio oral simultinea com
macrdlidos deve ser evitada”,

— “Adicionalmente, para aves de
capoeira, a utilizagdo simultinea
com robenidina deve ser evitada”.

. O aditivo deve ser utilizado a um nivel

minimo de:

— 10000 mg/kg quando for utili-
zado como antiaglomerante dire-
tamente em alimentos comple-
mentares para animais,

— 20000 mg/kg quando for utili-
zado como antiaglomerante nos
alimentos completos para ani-
mais.

. Para aves de capoeira: a utiliza¢do oral

simultdnea de coccidiostaticos que
ndo sejam a robenidina é contraindi-
cada.

. No rétulo do aditivo para a alimenta-

¢do animal e de pré-misturas que o
contenham, indicar o seguinte: “O adi-
tivo montmorilonite-ilite é rico em
ferro (inerte)”.

. Para os utilizadores do aditivo e das

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer procedimen-
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Ndamerode
identifica-
¢io do
aditivo

Aditivo

Composicio, formula quimica,
descricio e método analitico

Espécie ou categoria
animal

Idade
max-
ima

Teor Teor
minimo | mdiximo

mg de aditivo/kg de

alimento completo
com um teor de

humidade de 12 %

Outras disposigdes

Fim do periodo de
autorizacdo

tos operacionais e medidas organiza-
tivas a fim de minimizar os potenciais
riscos resultantes da sua utilizagdo. Se
os riscos ndo puderem ser eliminados
ou reduzidos a0 minimo através des-
tes procedimentos e medidas, o aditi-
vo e as pré-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamento de protegdo
individual, incluindo equipamento de
protecdo respiratéria.

A quantidade total de diferentes fontes
de montmorilonite-ilite no alimento
completo para animais ndo pode ex-
ceder o limite maximo permitido de
20 000 mg/kg de alimento completo.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/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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