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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20151486 DA COMISSAO
de 2 de setembro de 2015

relativo a autorizacio da cantaxantina como aditivo para a alimentacio de determinadas categorias
de aves de capoeira, peixes ornamentais e aves 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 alimentac¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9., n.° 2,

Considerando o seguinte:

N

(I) O Regulamento (CE) n.> 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliacdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2) A cantaxantina foi autorizada nos termos da Diretiva 70/524/CEE sem limite de tempo para as aves de capoeira e
com um limite de tempo para as aves ornamentais e os peixes ornamentais. Este produto foi subsequentemente
inscrito no Registo dos Aditivos para a Alimentacio Animal como produto existente, em conformidade com o
artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10., n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, em conjugacio com o artigo 7.°
desse regulamento, foi apresentado um pedido de reavaliacio da cantaxantina e respetivas preparacdes para
determinadas categorias de aves de capoeira (frangos e espécies menores de aves de capoeira de engorda, aves de
capoeira poedeiras e aves de capoeira criadas para postura), peixes ornamentais e aves ornamentais e, em
conformidade com o artigo 7.© do mesmo regulamento, para uma nova utilizagdo em 4dgua de abeberamento para
todas estas espécies e categorias. O requerente solicitou que este aditivo fosse classificado na categoria de aditivos
designada por «aditivos organolépticos», grupo funcional dos «corantes». Esses pedidos foram acompanhados dos
dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.2, n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no seu parecer de
3 de dezembro de 2013 (}), que, nas condi¢des de utilizacio na alimentacdo animal propostas, a cantaxantina
ndo tem efeitos adversos na sadde animal, na sadde humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu ainda que
ndo surgiriam preocupagdes em termos de seguranca para os utilizadores. A Autoridade concluiu que a
cantaxantina ¢é eficaz na pigmentacio da gema de ovo e da pele/gordura de aves de capoeira e tem o potencial de
reforcar a pigmentagdo da plumagem das aves ornamentais e a pigmentagio da pele dos peixes ornamentais.
A Autoridade considera que ndo é necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise dos aditivos em alimentos para animais
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(5) A avaliacdo da cantaxantina revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo desta substancia, tal como
especificada no anexo do presente regulamento. Devem ser estabelecidos teores maximos para a cantaxantina.
Este aditivo pode ser utilizado num alimento composto para animais posteriormente administrado através da
gua.

(6)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes das condigdes de
autorizagdo, é adequado prever um periodo transitério 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,

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

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

(}) EFSA Journal 2014;12(1): 3527.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A substincia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organolépticos» e ao
grupo funcional «corantes», é autorizada como aditivo na alimentacdo animal nas condigdes estabelecidas no referido
anexo.

Artigo 2.0

1. A substincia especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 23 de margo de 2016 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 23 de setembro de 2015, podem
continuar a ser colocadas no mercado e 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 23 de setembro de 2016 em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 23 de setembro de 2015, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados
até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.

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 23 de setembro de 2017 em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 23 de setembro de 2015, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados
até que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo produtores de alimentos.

Artigo 3.0

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 2 de setembro de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
Ntmero minimo maximo
.. | Nome do .
de identi- d s . - - - - Fim do
ficaca etentor Aditi Composicdo, formula quimica, descrigdo e Espécie ou cate- Idade de substanci Lo Limite maximo de p
icacdo ) itivo P p o L mg de substancia Outras disposi¢des . periodo de
da autori- método analitico goria animal méxima . ; residuos s
do ~ ativa/kg de alimento autoriza¢do
o zagdo
aditivo completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: corantes
ii) substincias que, quando administradas aos animais, conferem a cor aos géneros alimenticios de origem animal
2al6lg — Canta- Composigdo do aditivo Frangos de — — 25 1. A cantaxantina | Aves de capoeira | 23.9.2025
Xantina | Cantaxantina. engorda e pode ser colo- | 15 mg de canta-
- e espécies me- cada no mer- | xantina/kg de fi-
Oxido de trifenilfosfina (TPPO) < 100 mgfkg | 5 req de aves cado e utilizada | gado (tecido hu-
Diclorometano < 600 mg/kg de capoeira de como um adi- | mido) e 2,5 mg
. N engorda. tivo que con- | de cantaxantina/
Caracterizagdo da substancia ativa .
. siste numa pre- | [kg pele/gordura
— Cantaxantina Aves de capo- 8 paragio. (tecido hiimido)
— eira poedeiras . .
CoH5,0, o avel*,)s de ca- . A mistura de | Aves de capoeira
— Nuamero CAS: 514-78-3 poeira criadas cantaxantina poedeiras 30 mg
— Cantaxantina, forma solida, produzida | para postura. com outros ca- de cantaxantina/
por sintese quimica. roteno'ldes e kg de gema d}e
P . xantofilas  ndo | ovo (tecido ha-
- rureza: deve  exceder | mido)
Doseamento: Min. 96 % 80 mglkg de
alimento com-

Carotenoides além da cantaxantina: teor
ndo superior a 5 % do total de matérias
corantes.

Método de andlise (1)

pleto para ani-
mais.

. Condigdes  de

seguranga:  de-

1. Para a quantificacdo da cantaxantina no vem usar-se
aditivo para a alimentacdo animal: espe- prote¢do  respi-
trofotometria a 426 nm. ratéria, Oculos

2. Para a quantificagdo da cantaxantina nas de seguranca e

pré-misturas e nos alimentos para ani-
mais: cromatografia liquida de alta reso-
lucdo de fase normal associada a detecdo
no visivel (NP-HPLC-VIS, 466 nm)

luvas durante o
manuseamento.
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(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados aalimentacdo animal: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/
feed-additives/evaluation-reports
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Teor Teor
Numero minimo méximo
.. | Nome do .
de identi- s . - - . . Fim do
o detentor - Composi¢do, formula quimica, descrigdo e Espécie ou cate- Idade A Lo Limite maximo de p
ficagdo ) Aditivo p . o L mg de substincia Outras disposicdes ; periodo de
da autori- método analitico goria animal méxima . ; residuos N
do zacio ativa/kg de alimento autorizagdo
aditivo § completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: corantes
iii) substincias que afetam favoravelmente a cor de peixes ou aves ornamentais
2al6lg — Canta- Composigdo do aditivo Peixes orna- — — 100 1. A cantaxantina 23.9.2025
Xantina | cantaxantina mentais e aves pode ser colo-
.. o . ornamentais, cada no mer-
Oxido de trifenilfosfina (TPPO) < 100 mg/kg | .y cto fomeas cado e utilizada
Diclorometano < 600 mg/kg reprodutoras como um adi-
- N de aves orna- tivo que con-
Caracterizagdo da substdncia ativa . Vo 9
mentais. siste numa pre-
— Cantaxantina paragio.
_ Fémeas repro- — — 8 .
CyoH5,0, dutoras de? . A mistura de
— Numero CAS: 514-78-3 aves orna- cantaxantina
— Cantaxantina, forma sdlida, produzida | mentais com qtétros ca-
por sintese quimica. rotenoides e
p xantofilas  ndo
— rureza deve  exceder
Doseamento: Min. 96 % 100 mglkg de
alimento com-

Carotenoides além da cantaxantina: teor
ndo superior a 5 % do total de matérias
corantes.

Método de andlise (1)

Para a quantificacdo da cantaxantina no adi-
tivo para a alimentagdo animal: espetrofoto-
metria a 426 nm.

Para a quantificagio da cantaxantina nas
pré-misturas e nos alimentos para animais:
Cromatografia liquida de alta resolugdo de
fase normal associada a dete¢io no visivel
(NP-HPLC-VIS, 466 nm).

pleto para ani-
mais.

. Condi¢des  de

seguranga:  de-
vem usar-se
protecdo respi-
ratéria, Oculos
de seguranga e
luvas durante o
manuseamento.
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(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados aalimentacdo animal: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/
feed-additives/evaluation-reports
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