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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2020/1400 DA COMISSAO
de 5 de outubro de 2020

relativo a autorizacio de éster etilico do dcido f-apo-8’-carotenoico como aditivo em alimentos para
frangos de engorda, galinhas poedeiras e espécies menores de aves de capoeira de postura e 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 alimentacdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.°, n.° 2,
do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 prevé a reavaliacio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva
70/524/CEE do Conselho () e o artigo 4.° do mesmo regulamento prevé a autorizagdo de uma nova utilizagio de
um aditivo.

(2) O éster etilico do dcido B-apo-8'-carotenoico foi autorizado por um periodo ilimitado, em conformidade com a
Diretiva 70/524/CEE, como aditivo em alimentos para aves de capoeira abrangidos pelo grupo «corantes, incluindo
os pigmentos», na rubrica «carotenoides e xantofilas». O aditivo foi subsequentemente inscrito no Registo dos
Aditivos para a Alimentagio Animal como um produto existente, em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, alinea
b), do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Em conformidade com os artigos 4.° e 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjun¢do com o
artigo 7.° do mesmo regulamento, foi apresentado um pedido de autorizacio de éster etilico do dcido f-apo-8*-
-carotenoico em dgua de abeberamento e um pedido de reavaliagio de éster etilico do dcido f-apo-8'-carotenoico
como aditivo em alimentos para frangos de engorda, galinhas poedeiras e espécies menores de aves de capoeira de
postura e de engorda. O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por
«aditivos organoléticos» e no grupo funcional «corantes». O pedido foi acompanhado dos dados e documentos
exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos pareceres de 8 de margo de
2016 () e de 12 de novembro de 2019 (%), que, nas condigdes de utilizacdo propostas, o éster etilico do dcido B-
-apo-8'-carotenoico ndo tem efeitos adversos na satide animal, na seguranga do consumidor nem no ambiente.
Concluiu igualmente que o éster etilico do dcido -apo-8'-carotenoico ndo é um irritante para a pele e os olhos, nem
um sensibilizante cutdneo. No que diz respeito a toxicidade por inalagdo de éster etilico do acido B-apo-8'-
-carotenoico, a Autoridade ndo pode tirar conclusdes sobre o risco para os utilizadores em caso de inalagdo. Por
conseguinte, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para impedir efeitos
adversos na satide humana. A Autoridade concluiu ainda que o aditivo em causa ¢ eficaz na adigdo de cor aos
géneros alimenticios de origem animal. A Autoridade considera que ndo é necessirio estabelecer requisitos
especificos de monitorizagdo pds-comercializagio. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do
aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia da Unido Europeia instituido pelo
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5)  No que respeita a utilizacdo na dgua de abeberamento, a Comissdo considera que a utilizagdo simultinea do aditivo
na dgua de abeberamento e nos alimentos para animais ¢ dificil de gerir, uma vez que foram estabelecidos teores
méximos por razdes de seguranga e existem igualmente outros aditivos que contém xantofilas e carotenoides que
podem ser utilizados nos alimentos para animais. A utilizagdo simultdnea de éster etilico do 4cido f-apo-8'-
-carotenoico na dgua de abeberamento e nos alimentos para animais aumenta os modos de administragdo e o risco
de se excederem os teores maximos autorizados para aditivos que contenham carotenoides e xantofilas.
Consequentemente, deve ser recusada a utilizagdo na dgua de abeberamento.

(") 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 2016;14(4):4439.

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5911.
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(6) A avaliacdo demonstra que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo, referidas no artigo 5.° do Regulamento
(CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo de éster etilico do dcido p-apo-8'-carotenoico,
tal como especificado no anexo do presente regulamento.

(7)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicagdo imediata das altera¢des das condigdes de
autorizagdo da substincia em causa, é adequado prever um perfodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

(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.°

A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao grupo
funcional «corantes», € autorizada como aditivo na alimenta¢do animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°

A substancia autorizada especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e
ao grupo funcional «corantes», ndo pode ser utilizada na dgua de abeberamento.

Artigo 3.0

1 As substancias especificadas no anexo e as pré-misturas que as contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas
antes de 26 de abril de 2021 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 26 de outubro de 2020, podem continuar
a ser colocadas no mercado e utilizadas até 26 de outubro de 2021.

2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimenta¢do animal que contenham as substancias
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 26 de outubro de 2021 em conformidade com

as regras aplicdveis antes de 26 de outubro de 2020, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até
26 de abril de 2022.

Artigo 4.°

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 5 de outubro de 2020.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
minimo | maximo
Nimero —
; de(riliiﬁ- Aditive | Composigio, f(zrmula qui{t{ica, descrigdo Espé_cie ou | Ix’lafle mga(:ievsat/lll()gst;:qa Limites n}éximos de Outras disposicdes Fim do pFrioilo
cagio do e método analitico categoria animal | mdxima alimento residuos de autorizagio
aditivo completo com um
teor de humidade
de12%
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: corantes: ii) substincias que, quando administradas aos animais, conferem a cor aos géneros alimenticios
de origem animal
2a160f |Ester etilico | Composigio do aditivo Frangos de — — 15 |— 20 mg de éster etilico | 1. Nas instrucdes de utilizagdodo | 26.10.2030
do dcido - | Ester etilico do dcido f-apo-8'-carote- | engorda e espé- do écido f-apo-8-caro|  aditivo e da pré-mistura, indi
-apo-8'- noico. cies menores de tenoico/kg de gemade|  car as condigdes de armazena
-carote- Oxido de trifenilfosfina (TPPO) < 100 | aves de capoeira ovo (tecido hiimido). mento e a estabilidade ao trata
1noico; mg/kg. de engorda. — 8mgdeésteretilicodo|  mento térmico.
T . . cido  f-apo-8-carote | 2. O éster etilico do 4cido B-apo-
Caracterizagio da substanc1.:;| ativa noicokg de figado|  -8-carotenoico deve ser colo-
Est‘er etilico do dcido f-apo-8'-carote- | Galinhas poe- - - 5 (tecido hiimido). cado no mercado e utilizado
noI1co. o deiras e espécies — 2,5 mg de éster etilico|  como um aditivo que consiste
Fo/rmula quimica: C5,H,,0, menores deaves do dcido f-apo-8-caro-|  numa preparagio.
Ntmero CAS: 1109-11-1 ; de capoeira de tenoico/kg de pele/gor- | 3. Para osutilizadores do aditivoe
Forma solida produzida por sintese | postura. dura (tecido hamido). das pré-misturas, os operado

quimica.
Critérios de pureza: > 97 % todos os
isomeros.

Método analitico

— Para a quantificagdo de éster etilico
do 4cido B-apo-8'-carotenoico na
preparagdo de aditivos para a ali
mentagdo animal: espetrofotome
tria a 446 nm.

Para a quantificagdo de éster etilico
do écido f-apo-8’-carotenoico em
pré-misturas e nos alimentos para
animais: cromatografia liquida de
alta resolugdo de fase normal asso
ciada a dete¢do no visivel (NP-
-HPLC-VIS, 446 nm).

res das empresas do setor dos
alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos ope
racionais e medidas organizati
vas a fim de minimizar os po
tenciais riscos resultantes da
sua utilizagdo. Se os riscos
ndo puderem ser eliminados
ou reduzidos a0 minimo atra
vés destes procedimentos e me
didas, o aditivo e as pré-mistu
ras devem ser utilizados com
equipamento de protecdo indi
vidual, incluindo equipamento
de protegdo ocular, cutinea e
respiratoria.
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