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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2018/1533 DA COMISSAO
de 12 de outubro de 2018

relativo a autorizagio de alginato de sédio como aditivo em alimentos para gatos, cies, outros
animais ndo produtores de alimentos e peixes e de alginato de potdssio como aditivo em alimentos
para gatos e caes

(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) 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 autorizacdo.

(2)  Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacdo para
o alginato de potéssio.

(3) O artigo 10.° do Regulamento (CE) n.o 1831/2003 determina a reavaliacio dos aditivos autorizados nos termos
da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3. O alginato de sédio foi autorizado por um periodo ilimitado em
conformidade com a Diretiva 70/524/CEE como aditivo em alimentos para peixes, animais de estimagdo e outros
animais ndo produtores de alimentos. O aditivo foi subsequentemente inscrito no Registo dos Aditivos para
a Alimentagio Animal como produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(4)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, em conjugacdo com o artigo 7.°
do mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliacdo do alginato de sédio como aditivo em
alimentos para animais de estimagdo, outros animais ndo produtores de alimentos e peixes.

(5)  Os pedidos dizem respeito a autorizagdo de alginato de potdssio como aditivo em alimentos para gatos e cies e
de alginato de sédio como aditivo em alimentos para gatos, cies, outros animais ndo produtores de alimentos e
peixes, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos». Os referidos pedidos foram
acompanhados dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.0, n° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

(6) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 5 de julho de
2017 (%), que o alginato de potdssio e o alginato de sédio, nas condigdes de utilizagdo propostas, ndo tém efeitos
adversos na satide animal, na sadde humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu também que o alginato de
potassio e o alginato de sédio em causa sdo eficazes como estabilizantes, espessantes, gelificantes e aglutinantes. A
Autoridade considera que ndo é necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizagdo. 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.c 1831/2003.

(7) A avaliacdo dos aditivos em causa revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo dos aditivos, tal
como se especifica no anexo do presente regulamento.

(8)  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
Autorizacio

Os aditivos especificados no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos tecnoldgicos» e aos
grupos funcionais «estabilizantes», «espessantes», «gelificantes» e «aglutinantes», sdo autorizados como aditivos em
alimentos para animais nas condigdes estabelecidas no referido 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 alimenta¢do para animais (JO L 270 de
14.12.1970,p. 1).

(*) EFSA Journal (2017); 15(7):4945.
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Artigo 2.0
Medidas transitdrias

O alginato de sédio especificado no anexo e as pré-misturas que o contenham, que tenham sido produzidos e rotulados
antes de 4 de maio de 2019 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 4 de novembro de 2018, podem
continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se esgotem as suas existéncias.

As matérias-primas para alimentacio animal e os alimentos compostos para animais que contenham o alginato de sédio
especificado no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 4 de novembro de 2019 em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 4 de novembro de 2018, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até
que se esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.

As matérias-primas para alimentacio animal e os alimentos compostos para animais que contenham o alginato de sédio
especificado no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 4 de novembro de 2020 em conformidade
com as regras aplicdveis antes de 4 de novembro de 2018, 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.°
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 ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 12 de outubro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
minimo maximo

Nimero de Composi¢do, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade iti Fim do
identificacio Aditivo descpri ﬁf) e método agah'tico, poria animal méxima mg de aditivo/kg de Outras disposicdes periodo de
do aditivo G g X alimento completo com autorizacio
um teor de humidade de
12 %
Aditivos tecnoldgicos: estabilizantes
1d401 Alginato Composigdo do aditivo Gatos e cdes — — 35 200 . Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das | 4 de novem-
de sédio pré-misturas devem indicar-se as condi¢des de | bro de 2028

Alginato de s6dio

Forma pulverulenta

Caracterizagdo da substdncia ativa
Alginato de sddio (= 90,8 %)
(C;H,NaO)n

Método analitico (1)

Para a identificagdo do alginato de
s6dio no aditivo para alimentagio
animal: Monografia do alginato de
sodio, Compéndio combinado de
especificagdes para aditivos ali-
mentares, FAO JECFA — Mono-
grafia n.o 1 (2006)

armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. A mistura de diferentes fontes de alginatos nio

deve exceder o teor maximo autorizado nos ali-
mentos completos para animais.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacio. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protecio individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respiratéria.

Outros
animais nao
produtores de
alimentos

Peixes

. Nas instrucdes de utilizagdio do aditivo e das

pré-misturas devem indicar-se as condigdes de
armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protecdo individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respiratdria.
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Teor Teor
) minimo méximo
e Composi¢do, férmula quimica Espécie ou cate- Idade iti Fim do
identificagdo Aditivo descr;i 52 e método agah’tico, poria animal méxima mg de aditivo/kg de Outras disposi¢des periodo de
do aditivo G g alimento completo com autorizacio
um teor de humidade de
12 %
1d402 | Alginato Composigdo do aditivo Gatos e cdes — — 35 200 . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e das | 4 de novem-
d'e potds- Alginato de potassio pré-misturas devem 1r1d1ca_1r.-se as condi¢des de | bro de 2028
sio armazenamento e a estabilidade ao tratamento
Forma pulverulenta térmico.
Caracterizagdo da substdncia ativa . A mistura de diferentes fontes de alginatos nio
Alginato de potdssio (= 89,2 %) deve exceder o teor méximo a.ut0r1zado nos ali-
mentos completos para animais.
(C,H,KO )n . ) -
. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-
N.o CAS: 9005-36-1 ras, os operadores das empresas do setor dos
Método analitico (1) ahrpentos para animais devem e'stabelecer.prq—
S . cedimentos operacionais e medidas organizati-
Para a.1dent1f1c§(.;ao do alglpato de vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
potdssio no aditivo para ahmente}- sultantes da sua utilizagdo. Se os riscos ndo
¢do animal: Monpgraﬁa do algl- puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nato .de potassio, .Compend1o nimo através destes procedimentos e medidas,
co.n}bmado. de especificagdes para o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
aditivos alimentares, FAO JECFA com equipamento de protecdo individual, in-
— Monografia n.° 1 (2006) cluindo equipamento de protecdo respiratéria.
Aditivos tecnoldgicos: espessantes
1d401 | Alginato | Composicdo do aditivo Gatos e cies — — 35 200 . Nas instrugdes de utilizacio do aditivo e das | 4 de novem-
de sédio pré-misturas devem indicar-se as condi¢des de | bro de 2028

Alginato de sédio

Forma pulverulenta
Caracterizacdo da substdncia ativa
Alginato de sédio (= 90,8 %)
(C,H,NaOy)n

Meétodo analitico (1)

Para a identificagdo do alginato de
s6dio no aditivo para alimentagdo
animal: Monografia do alginato de
s6dio, Compéndio combinado de
especificagdes para aditivos ali-
mentares, FAO JECFA — Mono-
grafia n.o 1 (2006)

armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. A mistura de diferentes fontes de alginatos ndo

deve exceder o teor mdximo autorizado nos ali-
mentos completos para animais.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respiratéria.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

mg de aditivo/kg de
alimento completo com
um teor de humidade de
12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Outros
animais nao
produtores de
alimentos

Peixes

1. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas devem indicar-se as condigdes de
armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de prote¢do individual, in-
cluindo equipamento de prote¢do respiratéria.

1d402

Alginato
de potds-
sio

Composigdo do aditivo
Alginato de potdssio
Forma pulverulenta

Caracterizagdo da substancia ativa
Alginato de potdssio (> 89,2 %)
(CH,KOn

N.o CAS: 9005-36-1

Meétodo analitico (1)

Para a identificacdo do alginato de
potdssio no aditivo para alimenta-
¢do animal: Monografia do algi-
nato de potissio, Compéndio
combinado de especificagdes para
aditivos alimentares, FAO JECFA
Monografia n.° 1 (2006)

Gatos e cdes

— 35 200

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas devem indicar-se as condigdes de
armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. A mistura de diferentes fontes de alginatos nio

deve exceder o teor mdximo autorizado nos ali-
mentos completos para animais.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacio. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protecio individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respiratéria.

4 de novem-
bro de 2028
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Teor Teor
minimo maximo
e Composi¢do, férmula quimica Espécie ou cate- Idade iti Fim do
identificagdo Aditivo descP;i 55) e método agah’t' ’ pecie ou ! o mg de aditivo/kg de Outras disposi¢des periodo de
do aditivo § 1o goria anima fmaxima alimento completo com autorizagdo
um teor de humidade de
12 %
Aditivos tecnoldgicos: gelificantes
1d401 Alginato Composigdo do aditivo Gatos e cdes — — 35 200 . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e das | 4 de novem-
de sédio pré-misturas devem indicar-se as condi¢des de | bro de 2028

Alginato de s6dio

Forma pulverulenta
Caracterizagdo da substancia ativa
Alginato de sddio (= 90,8 %)
(C,H,NaO)n

Método analitico (1)

Para a identificacdo do alginato de
sédio no aditivo para alimentacio
animal: Monografia do alginato de
sédio, Compéndio combinado de
especificagdes para aditivos  ali-
mentares, FAO JECFA — Mono-
grafia n.o 1 (2006)

armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. A mistura de diferentes fontes de alginatos nio

deve exceder o teor mdximo autorizado nos ali-
mentos completos para animais.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacio. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protecio individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respiratéria.

Outros
animais ndo
produtores de
alimentos

Peixes

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas devem indicar-se as condigdes de
armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacio. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protecio individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respiratéria.
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Teor Teor
) minimo méximo
e Composi¢do, férmula quimica Espécie ou cate- Idade iti Fim do
identificagdo Aditivo descr;i 52 e método agah’tico, poria animal méxima mg de aditivo/kg de Outras disposi¢des periodo de
do aditivo § 8 alimento completo com autorizagdo
um teor de humidade de
12 %
1d402 | Alginato Composigdo do aditivo Gatos e cdes — — 35 200 . Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e das | 4 de novem-
d'e potds- Alginato de potassio pré-misturas devem 1r1d1ca_1r.-se as condi¢des de | bro de 2028
sio armazenamento e a estabilidade ao tratamento
Forma pulverulenta térmico.
Caracterizagdo da substdncia ativa . A mistura de diferentes fontes de alginatos nio
Alginato de potdssio (= 89,2 %) deve exceder o teor méximo a.ut0r1zado nos ali-
mentos completos para animais.
(C,H,KO )n . ) -
. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-
N.o CAS: 9005-36-1 ras, os operadores das empresas do setor dos
Método analitico (1) ahrpentos para animais devem e'stabelecer.prq—
S . cedimentos operacionais e medidas organizati-
Para a.1dent1f1c§(.;ao do alglpato de vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
potdssio no aditivo para ahmente}- sultantes da sua utilizagdo. Se os riscos ndo
¢do animal: Monpgraﬁa do algl- puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nato .de potassio, .Compend1o nimo através destes procedimentos e medidas,
co.n}bmado. de especificagdes para o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
aditivos alimentares, FAO JECFA com equipamento de protecdo individual, in-
— Monografia n.° 1 (2006) cluindo equipamento de protecdo respiratéria.
Aditivos tecnoldgicos: aglutinantes
1d401 | Alginato Composicdo do aditivo Gatos e cdes — — 35200 . Nas instru¢des de utilizacio do aditivo e das | 4 de novem-
de sédio pré-misturas devem indicar-se as condi¢des de | bro de 2028

Alginato de sédio

Forma pulverulenta
Caracterizacdo da substdncia ativa
Alginato de sédio (= 90,8 %)
(C,H,NaOy)n

Meétodo analitico (1)

Para a identificagdo do alginato de
s6dio no aditivo para alimentagdo
animal: Monografia do alginato de
s6dio, Compéndio combinado de
especificagdes para aditivos ali-
mentares, FAO JECFA — Mono-
grafia n.o 1 (2006)

armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. A mistura de diferentes fontes de alginatos ndo

deve exceder o teor mdximo autorizado nos ali-
mentos completos para animais.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respiratéria.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

mg de aditivo/kg de
alimento completo com
um teor de humidade de
12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Outros
animais nao
produtores de
alimentos

Peixes

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas devem indicar-se as condigdes de
armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacdo. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de prote¢do individual, in-
cluindo equipamento de prote¢do respiratéria.

1d402 | Alginato
de potds-

S10

Composigdo do aditivo
Alginato de potassio
Forma pulverulenta

Caracterizacdo da substancia ativa
Alginato de potdssio (> 89,2 %)
(C;H,KOn

N.o CAS: 9005-36-1

Método analitico (1)

Para a identificacdo do alginato de
potdssio no aditivo para alimenta-
¢do animal: Monografia do algi-
nato de potissio, Compéndio
combinado de especificagdes para
aditivos alimentares, FAO JECFA
— Monografia n.o 1 (2006)

Gatos e caes

— 35200

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas devem indicar-se as condi¢des de
armazenamento e a estabilidade ao tratamento
térmico.

. A mistura de diferentes fontes de alginatos ndo

deve exceder o teor maximo autorizado nos ali-
mentos completos para animais.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos re-
sultantes da sua utilizacio. Se os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao mi-
nimo através destes procedimentos e medidas,
o aditivo e as pré-misturas devem ser utilizados
com equipamento de protecio individual, in-
cluindo equipamento de protegdo respiratoria.

4 de novem-
bro de 2028

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