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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 684/2014 DA COMISSAO
de 20 de junho de 2014

relativo a autorizagdo da cantaxantina como aditivo para a alimentacdo de galinhas de reproducio
(detentor da autorizacio: DSM Nutritional Products Ltd.)

(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:

(I) O Regulamento (CE) n.> 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacio animal carecem de auto-
rizacdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Nos termos do artigo 7.> do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizagdo para a
cantaxantina. O 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 preparagdo de cantaxantina como aditivo em alimentos para galinhas de
reprodugio, a ser classificada na categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («Autoridade») concluiu, no parecer de 12 de dezembro
de 2012 (3, que a preparacio de cantaxantina, nas condigdes de utilizagdo propostas, ndo produz efeitos adversos
na sadde animal, na satide humana, nem no ambiente e que a sua utilizagdo tem potencial para estabilizar a
funcdo reprodutora das galinhas de reproducdo. A Autoridade considera que ndo é necessario estabelecer requi-
sitos especificos de monitorizagdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de
andlise do aditivo em alimentos para animais, apresentado pelo Laboratério de Referéncia instituido pelo Regula-
mento (CE) n.o 1831/2003.

(5) A avaliagdo da preparagdo de cantaxantina revela que estio preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacio da referida
preparacio, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saiide Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Autorizagio

A preparacdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos zootécnicos» e ao grupo
funcional «outros aditivos zootécnicos», é autorizada como aditivo na alimentacio animal nas condicdes estabelecidas no
referido anexo.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2013); 11(1):3047.
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Artigo 2.0

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

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

Feito em Bruxelas, em 20 de junho de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor Teor Limites
Espécie minimo méximo Fim do | méximos de
Nidmero de Nome do s - - s P periodo | residuos nos
. . Composi¢do, formula quimica, descrigdo e ou Idade N T .
identificacio | detentor da Aditivo método analitico catecori- | méxima | ™8 de substancia ativa/kg Outras disposicdes de alimentos
do aditivo autorizacdo a angimal de alimento completo autoriz- | de origem
com um teor de acdo animal
humidade de 12 % pertinentes
Categoria: aditivos zootécnicos. Grupo funcional: outros aditivos zootécnicos (estabilizagio da funcio reprodutora)
4d161g | DSM Nutri- | Cantaxantina | Composigdo do aditivo: Gali- — 6 6 . Nas instrucdes de utili- | 10 de | 15 mg de
tional p . rend nimo de: nhas de zagdo do aditivo e da julho | cantaxan-
products Teparagao contendo um mimmo de: | yenpq. pré-mistura, indicar as de | tina/kg de
Ltd., repre- 10 % de cantaxantina; ducdo condi¢des de armazena- | 2024 | figado
sentada por < 2,2 % de etoxiquina; mento € a estabilidqde (técic!o
DSM Nutri- ) o ao tratamento térmico. himido) e
tional diclorometano: < 10 mg/kg de aditivo. A mistura de diferentes 2,5 mg de
Products Sp. Caracterizacdo da substdncia ativa: fontes de cantaxantina cantaxan-
Z.0.0. . ndo deve exceder os tina/kg
Cantaxantina 6 mg de cantaxantina/ pele/
C,H;,0, [kg de alimentos égorﬂura
1478, completos. tecido
N.c CAS: 514-78-3 himido)

Ensaio: minimo 96 %

Produzido por sintese quimica
Meétodo analitico (1):

— Para a determinacio da cantaxan-
tina no aditivo para a alimentacio
animal: espectrometria (426 nm)

— Para a determinacio da cantaxan-
tina nas pré-misturas e nos
alimentos para animais: cromato-
grafia liquida de alta resolugdo de
fase normal associada a detegdo
por VIS (NP-HPLC-VIS, 466 nm)

. A mistura desta prepa-

racdo com cantaxantina
e outros carotenoides é
permitida desde que a
concentragio total da
mistura ndo exceda

80 mg/kg de alimentos
completos.

. Para seguranca dos utili-

zadores: devem usar-se
protegdo respiratoria,
6culos de seguranca e
luvas durante o manuse-
amento.

(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do Laboratério de Referéncia da Unido Europeia para os aditivos destinados a alimentagdo animal: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-

-additives.
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