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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2026/2091 DA COMISSAO
de 18 de setembro de 2026

relativo a autorizacio de clinoptilolite de origem vulcinica como aditivo em alimentos para aves de
capoeira de engorda, aves de capoeira criadas para postura ou para reproducio, aves ornamentais,
leitdes e porcos de engorda

(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.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados & alimenta¢do 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.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza¢do para a
clinoptilolite de origem vulcanica. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizacdo da clinoptilolite de origem vulcanica como aditivo em alimentos para todas as
espécies de animais terrestres, solicitando que o aditivo seja classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos tecnoldgicos» e nos grupos funcionais «aglutinantes» e «antiaglomerantes».

(4) No seu parecer de 18 de novembro de 2025 (), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(«Autoridade») concluiu que a clinoptilolite de origem vulcanica é considerada segura ao nivel maximo seguro de
20 000 mg/kg de alimento completo para aves de capoeira de engorda, aves de capoeira criadas para postura ou
para reproducdo, aves ornamentais, leitdes ndo desmamados e desmamados, e porcos de engorda. Ndo ¢ possivel
chegar a uma conclusio relativamente a outras categorias/espécies de animais terrestres. A Autoridade concluiu
igualmente que o aditivo é seguro para o consumidor e para o ambiente nas condi¢des de utilizagio propostas. No
que diz respeito a seguranca dos utilizadores, a Autoridade concluiu que o aditivo ndo ¢ irritante para a pele ou para
os olhos, mas deverd ser considerado um sensibilizante cutineo e respiratério. A exposicio dos utilizadores por via
cutdnea e por inalacdo é considerada um risco e deverd ser minimizada. A Autoridade concluiu ainda que a
clinoptilolite de origem vulcénica é eficaz como aglutinante de péletes e como antiaglomerante nos alimentos para
espécies de animais terrestres, observando ainda que a eficdcia como aglutinante de péletes foi demonstrada a um
nivel de inclusdo de 20 000-30 000 mg/kg de alimento completo para animais, niveis estes mais elevados do que
aqueles cuja seguranga foi corroborada. A Autoridade corroborou igualmente o relatério sobre o método de anélise
do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(5) Na sequéncia do parecer da Autoridade, em 16 de fevereiro de 2026, o requerente solicitou formalmente a retirada
parcial do pedido acima referido no que diz respeito a autorizagio do aditivo como antiaglomerante em alimentos
destinados a todos os animais terrestres, exceto todas as aves de capoeira de engorda, aves de capoeira criadas para
postura ou para reproducdo, aves ornamentais, leitdes (ndo desmamados e desmamados) e porcos de engorda, e a
autorizagdo do aditivo no grupo funcional «aglutinantes».

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, vol. 23, artigo 9780, 2025, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9780.
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(6) Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a clinoptilolite de origem vulcanica satisfaz as condi¢des
previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, hd que autorizar a utilizagdo dessa
substancia como aditivo em alimentos para aves de capoeira de engorda, aves de capoeira criadas para postura ou
para reprodugdo, aves ornamentais, leitdes e porcos de engorda. Além disso, a Comissdo considera que é oportuno
tomar medidas de protecio adequadas para evitar efeitos adversos para a satde dos utilizadores do aditivo.

(7)  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.°
Autorizagio
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e ao grupo
funcional «antiaglomerantes», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condi¢des estabelecidas no mesmo
anexo.
Artigo 2.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de setembro de 2026.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Teor minimo | Teor maximo
.Nﬁme.m d~e Designagdo do Composigdo, férmula quimica, descricdo e Espécie ou Idade - . L Fim do periodo
identificacdo Jitiv T tod i ’ ; ia animal xi mg de aditivo/kg de alimento Outras disposi¢des de autorizaci
do aditivo aditivo método analitico categoria animal | mdxima completo com um teor de e autorizagio

humidade de 12 %

Categoria: aditivos tecnolégicos. Grupo funcional: antiaglomerantes

1i567

Clinoptilolite
de origem
vulcanica

Composicdo do aditivo
Clinoptilolite de origem vulcanica
contendo:

clinoptilolite = 85,0 %

Forma sélida.

Caracterizagdo da substancia ativa
Clinoptilolite de origem vulcanica
(aluminossilicato de cdlcio hidratado):
clinoptilolite > 85,0 %;

feldspato, micas e argilas < 15,0 %

Niamero CAS: 1318-02-1

Ntmero CE: 215-283-8

Férmula quimica:

(Na,K,Ca), 5AL;(ALSi),Si;5056* 1 2H,0

Impurezas:

Niquel < 0,1 mg/kg

Silica cristalina respirdvel < 0,1 %
Isento de amianto (*)

Método analitico (?)

Para a caracterizagio do aditivo para a

alimentacdo animal:

— espetrometria de difragdo de raios X
(XRD) (EN 13925)

— espetrometria de fluorescéncia de
raios X (XRF) (ENISO 12677)

Aves de
capoeira de
engorda

Aves de
capoeira
criadas para
postura ou
para
reprodugido

Aves
ornamentais

Leitdes

Porcos de
engorda

— 20000

Nas instrug¢des de utilizagdo do
aditivo e das pré-misturas,
indicar as condicdes de
armazenamento.

A quantidade total de
clinoptilolite proveniente de
todas as fontes ndo pode
exceder o teor mdximo de
20 000 mg/kg de alimento
completo para animais.

Os operadores das empresas do
setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais e
medidas organizativas para os
utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, de modo a fazer
face aos potenciais riscos
resultantes da sua utilizacdo.
Quando esses procedimentos e
medidas ndo eliminarem os
referidos riscos, o aditivo e as
pré-misturas devem ser
utilizados com equipamento
individual de protegdo cutanea
e respiratoria. Deve ser dada
especial atengdo ao
cumprimento da legislagio da
Unido relativa a protecdo dos
trabalhadores contra os riscos
por inalacdo relacionados com
a exposicdo a silica cristalina e
ao niquel.

11.10.2036

(")  Microscopia eletrénica de transmissdo (TEM).
() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_pt.
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