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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/421 DA COMISSAO
de 9 de marco de 2021

relativo a autorizacgio de tintura derivada de Artemisia vulgaris L. (tintura de artemisia) como aditivo
em alimentos para animais de todas as espécies

(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 a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condicdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
de uma tintura derivada de Artemisia vulgaris L. (tintura de artemisia) como aditivo em alimentos para animais de
todas as espécies. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autoriza¢do de uma tintura derivada de Artemisia vulgaris L. (tintura de artemisia) como aditivo
em alimentos para animais de todas as espécies. O requerente solicitou que este aditivo fosse classificado na
categoria dos «aditivos organoléticos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 4 de outubro
de 2019 () e de 1 de julho de 2020 (), que, nas condi¢des de utilizacio propostas, a tintura derivada de Artemisia
vulgaris L. (tintura de artemisia) ndo tem efeitos adversos na saiide animal, na satide do consumidor nem no
ambiente. A Autoridade indicou que ndo é possivel chegar a quaisquer conclusdes sobre o potencial do aditivo para
ser um irritante cutdneo/ocular ou um sensibilizante cutaneo. Por conseguinte, a Comissdo considera que devem ser
tomadas medidas de prote¢do adequadas para evitar efeitos adversos na satide humana, em especial no que respeita
aos utilizadores do aditivo.

(5) A Autoridade concluiu também que a Artemisia vulgaris L. e os seus extratos sdo reconhecidos universalmente como
aromatizantes dos géneros alimenticios e que a sua fun¢o nos alimentos para animais seria essencialmente a mesma
que nos géneros alimenticios, pelo que ndo é necessiria qualquer outra demonstragdo de eficicia. A Autoridade
considera que ndo ¢é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pés-comercializagio.
Corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado
pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(6) A avaliagdo da tintura derivada de Artemisia vulgaris L. (tintura de artemisia) revela que estdo preenchidas as
condigdes de autorizacio referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagdo
dessa substancia deve ser autorizada.

(7)  Devem estabelecer-se restri¢des e condi¢des para permitir um melhor controlo. Em especial, deve indicar-se um teor
recomendado no rétulo do aditivo para a alimentagio animal. Se esse teor for ultrapassado, devem ser indicadas
determinadas informacdes no rétulo das pré-misturas.

(8) O facto de a tintura derivada de Artemisia vulgaris L. (tintura de artemisia) ndo ser autorizada como aromatizante na
dgua de abeberamento ndo exclui a sua utilizacdo em alimentos compostos para animais administrados através da
dgua.

(9)  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.
(*) EFSA Journal (2019);17(11):5879.
() EFSA Journal (2020);18(7):6206.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A tintura derivada de Artemisia vulgaris L. (tintura de artemisia) especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos
designada por «aditivos organoléticos» e ao grupo funcional «compostos aromatizantes», é autorizada como aditivo na
alimenta¢do animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.0

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

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 9 de marco de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor minimo

Teor maximo

Nimero de Nome do Composi¢do, formula quimica, descri¢do Espécie ou Idade Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo posic e método agah’ticoj ¢ categoria mixima | ™8 de substancia ativa/kg de Outras disposicdes periodo de

do aditivo | autorizagdo animal alimento completo com um autoriza¢do

teor de humidade de 12%
Categoria: aditivos organoléticos
Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b72-t - Tintura de | Composigdo do aditivo Todas as - - . O aditivo deve ser incorporado | 30.3.2031
artemisia . . . espécies nos alimentos para animais sob
Tintura produzida a partir das partes L P
animais a forma de pré-mistura.

aéreas fragmentadas de Artemisia
vulgaris L.

Caracterizagio da substancia ativa:

Tintura produzida a partir das partes

aéreas fragmentadas de Artemisia

vulgaris L. por extra¢do alargada com

uma mistura de dguajetanol, tal

como definida pelo Conselho da

Europa (').

As especificacdes da substancia ativa

sdo as seguintes:

Matéria seca: 1,4%-1,9%

Cinzas: 0,2%-0,5%

Fracdo organica: 1,13%-1,65%, da

qual

— Polifendis totais: 0,05%-0,2%

— Acidos fendlicos: 0,02%-0,11%

— Acido clorogénico:
0,0028%-0,0136%

— a- e f-tujona: < 0,005%

— 1,8-cineol: 0,005%

— Solvente (etanol): 98,1%-98,6%

. Nas instrucdes de utilizagdo do

aditivo e das pré-misturas, indicar
as condi¢des de armazenamento
e a estabilidade ao tratamento tér-
mico.

. No rétulo do aditivo e das pré-

-misturas deve ser indicado o se-
guinte:

«Teor maximo recomendado da
substancia ativa no alimento
completo com um teor de humi-
dade de 12%: 400 mg/kg»

. O grupo funcional, o ntimero de

identificacdo, o nome e a quanti-
dade adicionada de substancia ati-
va devem ser indicados no rétulo
da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizacdo no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado
um nivel superior ao referido no
ponto 3.
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Forma liquida
N.c CdE: 72

Meétodo analitico (3

Para a caracterizagdo do aditivo para
alimentagdo animal (tintura de
artemisia):

— método gravimétrico para deter-
minacdo da perda por secagem e
do teor de cinzas

— método espetrofotométrico para
determinagio do teor total de
polifendis

— método de cromatografia em
camada fina de alta resolugdo
(HPTLC) para determinacdo dos
acidos fendlicos totais, do acido
clorogénico, das alfa- e beta-tujo-
nas e do eucaliptol

Para os utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de
minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inala¢do, ao contacto
cutdneo ou ao contacto ocular.
Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados
com equipamento de prote¢do in-
dividual, incluindo equipamento
de protecdo respiratoria, dculos
de seguranca e luvas.

(") Natural sources of flavourings-Report No. 2 [Fontes naturais de aromatizantes — Relat6rio n° 2 (2007)]

(%) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratdrio de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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