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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/2046 DA COMISSAO
de 10 de outubro de 2025

que altera o Regulamento de Execucio (UE) 2015/1486 relativamente aos termos da autorizagio de
cantaxantina como aditivo para a alimentacdo 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 alimentacdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2, e o artigo 13.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo e a alteragdo dessa autorizacio.

(2) A cantaxantina foi autorizada por um perfodo de 10 anos como aditivo em alimentos para determinadas categorias
de aves de capoeira, peixes ornamentais e aves ornamentais pelo Regulamento de Execucgido (UE) 2015/1486 da
Comissio (3.

(3) Nos termos do artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.® 1831/2003, a Comissio solicitou a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») que emitisse de um parecer sobre se a autoriza¢do cantaxantina
como aditivo em alimentos para animais continuaria a cumprir as condi¢des estabelecidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003 se os termos dessa autorizagdo fossem alterados. A alteragdo consiste na adicdo de
uma nova via de produgdo por fermentagdo com Yarrowia lipolytica CBS 146148. O requerente declarou que a
cantaxantina, sintética ou produzida por fermentagio, s6 serd colocada no mercado como preparagio. O pedido foi
acompanhado dos dados de apoio pertinentes.

(4) A Autoridade concluiu, no seu parecer de 26 de novembro de 2024 (*), que a prepara¢do de cantaxantina produzida
por fermentagdo com Yarrowia lipolytica CBS 146148 ¢ segura para as espécies visadas, para o consumidor e para o
ambiente nas atuais condi¢des de utilizagdo autorizadas. Concluiu igualmente que, na auséncia de dados relativos a
preparacdo da cantaxantina, ndo foi possivel chegar a conclusdes quanto a sua seguranga para o utilizador. A
Autoridade concluiu ainda que a cantaxantina produzida por fermentacdo com Yarrowia lipolytica CBS 146148 é
eficaz como corante em alimentos para frangos de engorda 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. Por dltimo,
recomendou ajustar a redagdo da disposicio da atual autorizagdo relativa & mistura da preparacio de cantaxantina
com outros carotenoides.

(5) Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a prepara¢io de cantaxantina continua a satisfazer as
condigdes previstas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003 apds a alteragdo dos termos da autorizagdo
com o aditamento de uma nova via de produgio por fermentacdo com Yarrowia lipolytica CBS 146148. Além disso, a
disposi¢do do Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1486 relativa a mistura da preparagdo de cantaxantina com
outros carotenoides deve ser ajustada em conformidade com a recomendagio da Autoridade. O Regulamento de
Execugdo (UE) 2015/1486 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2015/1486 da Comissdo, de 2 de setembro de 2015, relativo & autorizagdo da cantaxantina como
aditivo para a alimentagdo de determinadas categorias de aves de capoeira, peixes ornamentais e aves ornamentais (JO L 229 de
3.9.2015, p. 5, ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2015/1486/0j).

(*) EFSA Journal, vol. 23, n.° 1, artigo €9134, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9134.
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(6) A fim de permitir um melhor controlo, deve ser atribuido um novo niimero de identificagdo a cantaxantina
produzida por fermentagio com Yarrowia lipolytica CBS 146148.

(7)  As medidas previstas no presente regulamento estio 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
Alteracio do Regulamento de Execucio (UE) 2015/1486

O anexo do Regulamento de Execugdo (UE) 2015/1486 ¢ substituido pelo anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°
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 ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de outubro de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Numero Limites
Teor Teor (.
de minimo maximo maximos de
identifica- residuos .
¢do do Aditivo Composi¢do, férmula quimica, descrigdo e Espécie ou Idade Outras disposicdes eFrliIgld((l)Ode
aditivo método analitico categoria animal | mdxima mg de substancia ativa/ POSI periodo ¢
paraa [kg de alimento completo autorizacdo
alimenta- com um teor de
¢do animal humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: Corantes: ii) substincias que, quando administradas aos animais, conferem a cor aos géneros alimenticios de origem animal
2al6lg | Cantaxantina | Composigdo do aditivo Frangos de — — 25 A cantaxantina pode ser Aves de 23.9.2025
. engorda e colocada no mercado e capoeira
Cantaxantina £ s o
espécies utilizada como um aditivo | 15 mg de
Oxido de trifenilfosfina (TPPO) menores de que consiste numa cantaxantina/
< 100 mg/kg aves de preparacdo. [kg de figado
, capoeira de . » (tecido
Diclorometano < 600 mg/kg engorda A mistura c}este aditivo com | .4 0)
o o outros aditivos que ¢ 2,5 mg de
Caracterizagdo da substancia ativa contenham cantaxantina e | c,-tavantina /
— Cantaxantina Aves de — — 8 outros carotenoides é kg pele/
—  C4Hs5,0, capoeira permitida desde que a Jgordura
— Numero CAS: 514-78-3 poedeiras e concentragdo total da (tecido
—  Cantaxantina, forma sélida, aves de mistura ndo exceda 80 mg htimido)
produzida por sfntese qufmica. Capoeira de Carotenoides tOtalS/kg de
criadas para alimento completo para Aves de
Pureza: postura animais. capoeira
Composi¢ao: min. 96 % poedeiras
- Jes além d ) Os operadores das empresas | 30 mg de
Carotenoides além da cantaxantina: do setor dos alimentos para | cantaxantina/
teor ndo superior a 5 % do total de animais devem estabelecer | Jkg de gema
matérias corantes. procedimentos de ovo
operacionais e medidas (tecido
, -
Meétodo de andlise () organizativas para os hémido)

Para a quantificacdo da cantaxantina

no aditivo para a alimentacdo animal:

espetrofotometria a 426 nm.

Para a determinagdo da cantaxantina

nas pré-misturas e nos alimentos para
animais: cromatografia liquida de alta

resolucdo de fase normal associada a
dete¢do no visivel (NP-HPLC-VIS,
466 nm).

utilizadores do aditivo e das
pré-misturas, de modo a
fazer face aos potenciais
riscos resultantes da sua
utilizagdo. Quando esses
procedimentos e medidas
ndo eliminarem esses riscos,
o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento individual de
protegdo cutdnea, ocular e
respiratoria.
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Namero Limites
Teor Teor (.
de . (. méximos de
. .0 minimo maximo ,
identifica- residuos .
¢do do Aditivo Composi¢do, férmula quimica, descrigdo e Espécie ou Idade Outras disposicdes eFrll’I:d((l)Ode
aditivo método analitico categoria animal | maxima mg de substancia ativa/ POSIE perioco ¢
paraa [kg de alimento completo autorizagao
alimenta- com um teor de
gﬁo animal humidade de 12 %
2al6lgi | Cantaxantina | Composigdo do aditivo Frangos de — — 25 A mistura deste aditivo com | Aves de 23.9.2025
Preparacio contendo. no minimo engorda e outros aditivos que capoeira
1 OE’} degcantaxantine{ ’ espécies contenham cantaxantinae | 15 mg de
’ menores de outros carotenoides é cantaxantina/
Diclorometano < 80 mg/kg aves de permitida desde que a [kg de figado
capoeira de concentragio total da (tecido
Caracterizagdo da substdncia ativa engorda mistura ndo exceda 80 mg | himido)
— Cantaxantina, forma s6lida, dg carotenoides totais/kg de | e 2,5 mg Qe
produzida com Yarrowia lipolytica | 1,3 2 ahmeqto completo para cantaxantina/
CBS 146148 ves de - - animais. [kg pele/
' capoeira [gordura
— CuoH5,0, poedeiras Os operadores das empresas (tecido
— Nuamero CAS: 514-78-3 aves de do setor dos alimentos para hémido)
_ Pureza: capoeira animais devem estabelecer
Composi¢do: min. de 96 % de matérias criadas para proced} mentos Aves de
POSIGa0: min. postura operacionais e medidas capoeira
corantes totais (expressas em organizativas para os poedeiras
cantaxantina) utilizadores do aditivo e das | 30 mg de
Carotenoides além da cantaxantina: pré-misturas, de modo a cantaxantina/
teor ndo superior a 5 % do total de fazer face aos potenciais [kg de gema
matérias corantes. riscos resultantes da sua de ovo
utilizacdo. Quando esses (tecido
Meétodo de andlise (") procedimentos e medidas | hiimido)

Para a quantificagdo da cantaxantina
no aditivo para a alimentagdo animal:
espetrofotometria a 426 nm.

Para a determinagdo da cantaxantina
nas pré-misturas e nos alimentos para
animais: cromatografia liquida de alta
resolugdo de fase normal associada a
dete¢do no visivel (NP-HPLC-VIS,

466 nm).

ndo eliminarem esses riscos,
o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com
equipamento individual de
protecio cutanea, ocular e
respiratoria.

() Os detalhes dos métodos analiticos estio disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_pt.
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T T Limites
Namero de ot o méximos de
identificacdo minmo maximo residuos -
o s . - - Fim do
do aditivo Aditivo Composicdo, formula quimica, descricdo Espécie ou Idade Outras disposicdes eriodo de
paraa e método analitico categoria animal | mdxima | mg de substancia ativa/kg pOsic P o
alimentacao de alimento completo autorizagao
animal com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: Corantes: iii) substincias que afetam favoravelmente a cor de peixes ou aves ornamentais
2al6lg Cantaxantina | Composicdo do aditivo Peixes — — 100 A cantaxantina pode ser 23.9.2025
. ornamentais e colocada no mercado e
Cantaxantina s g
aves utilizada como um aditivo
Oxido de trifenilfosfina (TPPO) ornamentais, que consiste numa
< 100 mgfkg exceto fémeas preparagdo.
. reprodutoras . .
Diclorometano < 600 mg/kg d epav o A mistura deste aditivo
: com outros aditivos que
Caracterizagdo da substdncia ativa ornamentais contenham cantaxantina e
— i A outros carotenoides é
Cantaxantina Fémeas _ _ 8 >
— C,H-0 permitida desde que a
4011522 reprodutoras <
— Namero CAS: 514-78-3 de aves concentragio total da
— i 5l . mistura ndo exceda
Cantaxantina, forma sdlida, ornamentais

produzida por sintese quimica.
Pureza:
Composi¢do: min. 96 %
Carotenoides além da cantaxantina:

teor ndo superior a 5 % do total
dematérias corantes.

Método de andlise ()

Para a quantificagdo da cantaxantina

no aditivo para a alimentagdo animal:

espetrofotometria a 426 nm.

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

100 mg de carotenoides
totais/kg de alimento
completo para animais.

Os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer
procedimentos
operacionais e medidas
organizativas para os
utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, de modo
a fazer face aos potenciais
riscos resultantes da sua
utilizacdo. Quando esses
procedimentos e medidas
ndo eliminarem esses
riscos, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser
utilizados com
equipamento individual
de protecdo cutinea,
ocular e respiratdria.
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Namero de m?r?i?flo mzz(i)r;o meiL;?rit)essde
identificacdo residuos .
do aditifo Aditi Composigdo, formula quimica, descrigio Espécie ou Idade —— Outras disposics Fim ddod
paraa 1vo e método analitico categoria animal maéxima mg de substancia ativa/kg utras disposicoes periodo de
alimentagdo de alimento completo autorizagao
animal com um teor de
humidade de 12 %
2al61gi Cantaxantina | Composicio do aditivo Peixes — — 100 A mistura deste aditivo 23.9.2025
Preparacdo contendo, no minimo ornamentais e com outros aditivos que
10 % de cantaxanting ’ aves . contenham cantaxantina e
ornamentais, outros carotenoides é
Diclorometano < 80 mg/kg exceto fémeas permitida desde que a
Caracterizagio da substdncia ativa (rieprodutoras co'ncentragéo total da
e aves mistura ndo exceda
— Cantaxantina, forma sélida, ornamentais 100 mg de carotenoides
produzida com Yarrowia lipolytica Fo S totais/kg de alimento
CBS 146148. emeas o o completo para animais.
. CyHs,0, reprodutoras dores d
— Niimero CAS: 514-78-3 de aves Os operadores das
ornamentais empresas do setor dos

— Pureza:

Composigdo: min. de 96 % de
matérias corantes totais (expressas
em cantaxantina)

Carotenoides além da cantaxantina:

teor ndo superior a 5 % do total de
matérias corantes.

Meétodo de andlise ()

Para a quantificacdo da cantaxantina
no aditivo para a alimentacio animal:
espetrofotometria a 426 nm.

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

alimentos para animais
devem estabelecer
procedimentos
operacionais e medidas
organizativas para os
utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, de modo
a fazer face aos potenciais
riscos resultantes da sua
utilizacdo. Quando esses
procedimentos e medidas
ndo eliminarem esses
riscos, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser
utilizados com
equipamento individual
de protecdo cutinea,
ocular e respiratoria.

() Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_pt.
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