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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20151415 DA COMISSAO
de 20 de agosto de 2015

relativo a autorizacio de astaxantina como aditivo em alimentos para peixes, crusticeos e peixes
ornamentais

(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 alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2) A astaxantina foi autorizada sem periodo de validade limitado, nos termos da Diretiva 70/524/CEE, como aditivo
em alimentos para salmdes, trutas e peixes ornamentais. O produto foi subsequentemente inscrito no registo de
aditivos autorizados para a alimentacdo animal enquanto produto existente, como previsto no artigo 10., n.° 1,
do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, em conjugacio com o respetivo
artigo 7.°, foram apresentados dois pedidos: um para reavaliar a astaxantina e suas preparagdes como aditivo
organolético para salmdes, trutas e peixes ornamentais, e outro, em conformidade com o artigo 7.© do mesmo
regulamento, para autorizar uma nova utilizagio para crustdceos e outros peixes além dos salmdes e trutas. O
requerente solicitou que este aditivo fosse classificado na categoria dos «aditivos organoléticos». Os referidos
pedidos foram acompanhados dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7., n.° 3, do Regulamento
(CE) n.> 1831/2003.

(4)  No seu parecer de 20 de maio de 2014 (°), a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»)
concluiu que, nas condigdes de utilizagdio na alimentacio animal propostas, a astaxantina ndo tem efeitos
adversos na sadde animal, na satde humana nem no ambiente. Além disso, a Autoridade concluiu que a
astaxantina ¢ eficaz para a coloragdo da carne de peixe, da epiderme dos crusticeos e da pele dos peixes
ornamentais. A Autoridade concluiu ainda que ndo colocaria preocupacdes de seguranca para os utilizadores. A
Autoridade ndo considera necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagio.
Verificou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise dos aditivos nos alimentos para animais apresentado
pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(5) A avaliagdo da astaxantina revela que estio preenchidas as condi¢des de autorizagdo enunciadas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo desta substincia, como
especificado no anexo do presente regulamento. Devem ser estabelecidos teores mdximos para a astaxantina.

(6)  Dado que nio existem motivos de seguranga que exijam a aplica¢do imediata das alteracdes das condigdes de
autorizagdo, é adequado prever um periodo transitrio para que as partes interessadas possam preparar-se para
dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagdo.

(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,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao
grupo funcional «corantes», é autorizada como aditivo em alimentos para animais nas condigdes estabelecidas nesse
anexo.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970,p. 1).

(}) EFSA Journal 2014; 12(6):3724 e EFSA Journal 2014; 12(6):3725.
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Artigo 2.0

1. A substincia especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 10 de marco de 2016 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 10 de setembro de 2015, podem
continuar a ser colocadas no mercado e a ser utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham a substancia
especificada no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 10 de setembro de 2016 em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 10 de setembro de 2015, podem continuar a ser colocados no mercado e a ser
utilizados até que se esgotem as suas existéncias, se se destinarem a peixes.

3. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimentagdo animal que contenham a substancia
especificada no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 10 de setembro de 2017 em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 10 de setembro de 2015, podem continuar a ser colocados no mercado e a ser
utilizados até que se esgotem as suas existéncias, se se destinarem a peixes ornamentais.

Artigo 3.

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

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

Feito em Bruxelas, em 20 de agosto de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
L Teor
Teor minimo P -

. - Fim do
Namero de Nome do s L - ) Espécie ou maximo . d
IR . Composicdo, férmula quimica, descricio e método . Idade S periodo de
identificacdo | detentor da Aditivo P categoria J A Outras disposi¢des .

o aditivo Autorizacio analitico animal méxima | mg/kg de substincia ativa de autori-
§ alimento completo com um zagio

teor de humidade de 12 %

Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: a. corantes (ii) substincias que, quando administradas aos animais, conferem cor aos géneros alimenticios de origem ani-

mal
2al61j — Astaxantina | Composigdo do aditivo Peixes — — 100 1. A astaxantina pode ser | 10 de se-
. colocada no mercado | tembro
Astaxantina o .
, e utilizada como adi- | de 2025
Crustaceos — — 100

Oxido de trifenilfosfina (TPPO) < 100 mg/kg

Diclorometano < 600mg/kg

Caracterizagdo da substancia ativa

Astaxantina

C40H5204

N.oc CAS: 7542-45-2

Astaxantina, forma sélida, produzida por sintese
quimica

Critérios de pureza:

— Teor (expresso em astaxantina) no minimo
96 % das matérias corantes totais.

— Carotenoides além da astaxantina: no md-
ximo 5 % das matérias corantes totais.

Meétodo de andlise (1)

— Para a quantificacio de astaxantina na pre-
paragdo de aditivos para a alimentacdo ani-
mal: espetrofotometria a 431 nm.

— Para a quantificagdo de astaxantina em pré-
-misturas e alimentos para animais: croma-
tografia liquida de alta resolu¢do de fase
normal associada a dete¢do visivel (NP-
-HPLC-VIS, 470 nm).

. Condigdes de

tivo constituido por
uma preparagao.

. Nas instrucdes de utili-

zacdo do aditivo e das
pré-misturas, indicar
as condicdes de arma-
zenamento e estabili-

dade.

. A mistura de astaxan-

tina com outros caro-
tenoides e xantofilas
nio pode exceder
100 mg/kg de ali-
mento completo para
animais (teor de humi-
dade de 12 %).

segu-
ranca: durante o ma-
nuseamento deve usar-
-se protecdo respirato-
ria, 6culos de segu-
ranga e luvas.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os Aditivos destinados a Alimentagdo Animal: 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
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

- Teor
Teor minimo maximo Fim do
Namero de Nome do N P - s . Espécie ou .
R - Composicdo, férmula quimica, descri¢do e método : Idade Lo periodo de
identificagdo | detentor da Aditivo P categoria . A Outras disposi¢des .
o s analitico : méxima | mg/kg de substincia ativa de autori-
do aditivo autoriza¢io animal ° ~
alimento completo com um zagdo
teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: a. corantes (iii) substincias que afetam favoravelmente a cor dos peixes ou pdssaros ornamentais
2a161;j — Astaxantina | Composicio do aditivo Peixes or- — — 100 1. A astaxantina pode ser | 10 de se-
Astaxantina namentais colocada no mercado | tembro
e utilizada como adi- | de 2025

Oxido de trifenilfosfina (TPPO) < 100 mg/kg
Diclorometano < 600mg/kg

Caracterizagdo da substdncia ativa

Astaxantina

C40H5ZO4

N.o CAS: 7542-45-2

Astaxantina, forma sé6lida, produzida por sintese
quimica

Critérios de pureza:

— Teor (expresso em astaxantina) no minimo
96 % das matérias corantes totais.

— Carotenoides além da astaxantina: no md-
ximo 5 % das matérias corantes totais.

Método de andlise (')

— Para a quantificagio de astaxantina na pre-
paragdo de aditivos para a alimentacio ani-
mal: espetrofotometria a 431 nm.

— Para a quantificagio de astaxantina em pré-
-misturas e alimentos para animais: croma-
tografia liquida de alta resolucio de fase
normal associada a dete¢do visivel (NP-
-HPLC-VIS, 470 nm).

. Condi¢des de

tivo constituido por
uma preparacao.

. Nas instrucdes de utili-

zacdo do aditivo e das
pré-misturas, indicar
as condicdes de arma-
zenamento e estabili-
dade.

. A mistura de astaxan-

tina com outros caro-
tenoides e xantofilas
nio pode exceder
100 mglkg de ali-
mento completo para
animais (teor de humi-
dade de 12 %).

segu-
ranga: durante o ma-
nuseamento deve usar-
-se protecdo respirato-
ria, Oculos de segu-
ranca e luvas.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os Aditivos destinados a Alimentagdo Animal: 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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	REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) 2015/1415 DA COMISSÃO de 20 de agosto de 2015 relativo à autorização de astaxantina como aditivo em alimentos para peixes, crustáceos e peixes ornamentais (Texto relevante para efeitos do EEE) 

