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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 1076/2014 DA COMISSAO
de 13 de outubro de 2014

relativo a autorizacio de uma preparacio que contém um extrato de aroma de fumeiro-2b0001
como aditivo em alimentos para cdes e gatos

(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 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.c 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de auto-
rizagdo e estabelece as condigBes 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 de um
aditivo que consiste numa preparacio de um extrato de aroma de fumeiro, como especificada no anexo do
presente regulamento. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do artigo 7.2,
n.° 3, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo da preparacdo especificada no anexo como aditivo em alimentos para cies e
gatos, a ser classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» ¢ no grupo funcional
«COMpostos aromatizantes.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no seu parecer de 24 de maio
de 2012 (3, que, nas condi¢des propostas de utilizagdo nos alimentos para animais, o aditivo especificado no
anexo ndo produz efeitos adversos na satide animal e humana, nem no ambiente. A Autoridade concluiu que,
uma vez que este extrato de aroma de fumeiro ¢é utilizado nos alimentos para consumo humano como aroma de
fumeiro, e que a sua funcdo nos alimentos para animais ¢ essencialmente a mesma que nos alimentos para
consumo humano, nio é necessdria mais nenhuma demonstragio de eficdcia.

(5) A Autoridade concluiu que este aditivo é essencialmente definido pelo processo de fabrico e pela mistura de
madeiras de que provém e que, por conseguinte, o processo de fabrico e a mistura de madeiras devem ser clara-
mente especificados no anexo para assegurar que s6 sdo colocados no mercado os aromas de fumeiro produzidos
através deste método de fabrico.

(6) A Autoridade concluiu igualmente que ndo surgiriam preocupacdes em termos de seguranca para os utilizadores
desde que fossem tomadas as medidas de protecdo adequadas. A Autoridade considera que ndo é necessdrio esta-
belecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o
método de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratdrio de referéncia instituido
pelo Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(7) A avaliagdo da preparagdo especificada no anexo mostra que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo refe-
ridas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.c 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo de
preparacdes que contenham aquele extrato de aroma de fumeiro, 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,

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2012; 10(6):2729.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0

A preparagdo especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao
grupo funcional «compostos aromatizantes», ¢ autorizada como aditivo na alimenta¢io animal nas condi¢des estabele-

cidas no referido anexo.
Artigo 2.°

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 13 de outubro de 2014.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Teor Teor
minimo maximo
Niimero de Nome do Composicio, formula quimica, descrigio ¢ | FSPECie ou Idade Fim do periodo
identificacd- | detentor da Aditivo posicao, 10 quumica, § categoria o mg de substancia ativa/kg Outras disposi¢des perioe
- o método analitico ; maxima : de autorizagdo
o do aditivo | autorizagdo animal de alimento completo com
um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b0001 — Aroma de | Composigdo do aditivo Cles e — — 40 . Nas instrucdes de utilizacdo do | 3 denovembro
fumeiro gatos aditivo e da  pré-mistura, de 2024

Preparagio de extrato de aroma de

fumeiro
Especificacdes:

— Agua: 0,3-0,9 % em peso;

— Acido  (expresso em  4cido
acético): 0,06-0,25 meq/g;

— PH de 1-4;

— Compostos carbonilicos:

1,2-3,0 % em peso;

— Fendis: 8-12 % em peso;

Caracterizagdo da substancia ativa

Extrato liquido de aroma de fumeiro
contendo os seguintes compostos:

— Siringol 12,6-25,2 %;

— 4-Metilsiringol 6,2-9,2 %;
— 4-Propenilsiringol 0,8-3,6 %;
— 4-Etilsiringol 2,7-3,1 %;

— 4-Metilguaiacol 2,0-2,6 %;
— 4-Alilsiringol 1,8-2,3 %;

— 4-Etilguaiacol 1,8-2,40 %;
— 4-Propilsiringol 1-2,5 %;

— Guaiacol 1,1-1,6 %;

indicar as condicdes de arma-
zenamento e estabilidade.

. Para seguranca dos utiliza-

dores: devem usar-se protecio
respiratoria e 6culos de segu-
ranca durante o manusea-
mento.

. Rotulagem de pré-misturas, de

matérias-primas para alimen-
tagdo animal e de alimentos
compostos para animais que
contenham o aditivo: o nome
do aditivo deve ser acompa-
nhado do ndmero de identifi-
cagdo.

. A preparagio s pode conter

aditivos  tecnoldgicos  efou
outras substancias ou produtos
que se destinem a alterar as
caracteristicas  fisico-quimicas
da substancia ativa da prepa-
ragio e que sejam utilizados
em conformidade com as suas
proprias condi¢des de autori-
zagdo. A  compatibilidade
fisico-quimica e bioldgica entre
os componentes da preparagio
deve ser assegurada em funcio
dos efeitos desejados.
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Nimero de
identificaca-
o do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composicdo, formula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autoriza¢do

— 2,4- Dimetilfenol 0,9-1,40 %;

— Eugenol 1-1,40 %;

— Isoeugenol (trans) 0,9-1,3 %;

— 4-Propenilsiringol (cis) 0,3-1,7 %;
— o-Cresol 0,7-1.5 %;

— Fenol 0,5-1,2 %;

— p-Cresol 0,7-1,1 %;

— 4-Propilguaiacol 0,5-1 %;
Férmula quimica:

— Siringol C,H,,0;;

— 4-Metilsiringol: C,H,,0;;
— 4-Propenilsiringol: C,,H,,0
— 4-Etilsiringol: C,,H,,05;
— 4-Metilguaiacol: C;H,,0,;
— 4-Alilsiringol: C;,H,,0;;
— 4-Etilguaiacol: C,H,,0,;

— 4-Propilsiringol: C,,H,,0;;
— Guaiacol: C,H,0,;

— 2,4- Dimetilfenol: C;H,,03;
— Eugenol: C,;H,,0,;

3;

— Isoeugenol (trans) C,,H,,0,;

— 4-Propenilsiringol (cis): C,,H,,0;;
— o-Cresol C,H,0;

— Fenol: C;H,O;

— p-Cresol: C,H,0O;

— 4-Propilguaiacol: C,;H,,0,;
Ntmero CAS:

— Siringol: 91-10-1;

5. A seguinte informacio deve ser
indicada no rétulo ou nos
documentos de acompanha-
mento do aditivo:

— o0 nome e o ndmero de
identificacio de qualquer
aditivo tecnoldgico contido
na preparagao;

— o nivel de qualquer aditivo

tecnoldgico  contido na
preparagio, quando  se
encontrem  estabelecidos

teores mMaximos na autori-
zagdo correspondente;

— o nome de qualquer
substdncia ou  produto
contidlo na preparagio,

indicado por ordem decres-
cente de peso.

6. A seguinte informagdo deve ser
indicada no rétulo ou nos
documentos de acompanha-
mento da pré-mistura que
contém o aditivo:

0 nome, o ntimero de identifi-
cagio e o nivel de qualquer
aditivo tecnoldgico para o qual
se encontrem estabelecidos
teores mdximos na autorizagdo
correspondente.
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Nimero de
identificaca-
o do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composicdo, formula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autoriza¢do

— 4-Metilsiringol: 6638-05-7;
— 4-Propenilsiringol: 20675-95-0;
— 4-Etilsiringol: 14059-92-8;
— 4-Metilguaiacol: 93-51-6;

— 4-Alilsiringol: 6627-88-9;
— 4-Etilguaiacol: 2785-89-9;
— 4-Propilsiringol: 6766-82-1;
— Guaiacol: 90-05-1;

— 2,4- Dimetilfenol: 105-67-9;
— Eugenol: 97-53-0;

— Isoeugenol (trans): 97-54-1;

— 4-Propenilsiringol (cis):
26624-13-5;

— 0-Cresol; 95-48-7;
— Fenol: 108-95-2;

— p-Cresol: 106-44-5;

— 4-Propilguaicol: 2785-87-7.

Aroma de fumeiro, sob a forma
liquida, produzido pela extracdo de
éter dietilico de alcatrdo produzido
por pirdlise de uma combinagdo das
seguintes madeiras: 35 % de
carvalho-vermelho  (Quercus  rubra),
35 % de carvalho branco (Quercus
alba), 10 % de é4cer (Acer saccharum),
10 % de faia (Fagus grandifolia) e 10 %
de nogueira norte-americana (Carya
ovata).
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Nimero de Nome do
identificacd- | detentor da
o do aditivo | autorizagdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do periodo
de autoriza¢do

Critérios de pureza:

— Componentes de HAP: benzola]
pireno inferior a 10 ppb e benzo
[a]antraceno inferior a 20 ppb;

— Fter dietilico residual inferior a
2 ppm.
Meétodo de andlise (')

Para a determinacio do extrato de
aroma de fumeiro — no aditivo para
a alimentacio animal:

Titulagdo com hidréxido de sdédio
para a determinacdo de dcidos totais
e reagdes colorimétricas seguida de
uma espetrofotometria para determi-
nagdo dos compostos carbonilicos
totais (a 430 nm) e dos fendis totais
(@ 610 nm) (Compéndio combinado
de especificacdes para  aditivos
alimentares, Monografia n.° 1,
2006, «aromas de fumeiro, FAO
JECFA);

Cromatografia ~ gasosa-espetrometria
de massa (GC-MS); e cromatografia
gasosa acoplada a detegdo por ioni-
zagdo de chama (GC-FID) para a
caracterizacio da fragdo volitil do
produto (Compéndio combinado de
especificagdes para aditivos alimen-
tares, Monografia n.° 1, vol. 4, FAO
JECFA).

(") http:/firmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx
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