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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/245 DA COMISSAO
de 15 de fevereiro de 2018

relativo a autorizagio de mentol, d-carvona, acetato de mentilo, dl-isomentona, 3-metil-2-(pent-

2(cis)-enil)ciclopent-2-en-1-ona, 3,5,5-trimetilciclo-hex-2-en-1-ona, d-fencona, &lcool fenquilico,

acetato de carvilo, acetato de di-hidrocarvilo e acetato de fenquilo como aditivos 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.°o 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.> 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentacdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autoriza¢do. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliagio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho (3.

(2)  As substincias mentol, d-carvona, acetato de mentilo, d,l-isomentona, 3-metil-2-(pent-2(cis)-enil)ciclopent-2-en-1-
ona, 3,5,5-trimetilciclo-hex-2-en-1-ona, d-fencona, dlcool fenquilico, acetato de carvilo, acetato de di-hidrocarvilo
e acetato de fenquilo («substincias em causa») foram autorizadas por um periodo ilimitado pela Diretiva
70/524/CEE como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies. Estas substancias foram subsequen-
temente inscritas no Registo dos Aditivos para a Alimentacio Animal como produtos existentes, em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.o 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjuga¢io com o seu
artigo 7.°, foi apresentado um pedido de reavaliagio das substincias em causa como aditivos em alimentos para
animais de todas as espécies. O requerente solicitou que os aditivos fossem classificados na categoria de aditivos
designada por «aditivos organoléticos». Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo
do artigo 7., n.> 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 20 de abril de
2016 (%), que, nas condigdes de utilizagdo propostas, as substincias em causa ndo produzem efeitos adversos na
saide animal, na satide humana nem no ambiente. A Autoridade concluiu que, uma vez que as substancias em
causa sdo eficazes quando utilizadas nos géneros alimenticios como aromatizantes e que a sua fungdo nos
alimentos para animais é essencialmente a mesma que nos géneros alimenticios, ndo é necessria mais nenhuma
demonstragio de eficicia. Por conseguinte, essa conclusio pode ser extrapolada aos alimentos para animais. O
requerente retirou o pedido relativo a utilizagdo das substancias em causa na dgua de abeberamento.

(5) A Autoridade assinala ainda que se reconhece a presenca de perigos através do contacto com a pele e com os
olhos, bem como pela exposicio por inalagdo. A maioria das substincias é classificada como irritante para
o sistema respiratério. Por conseguinte, devem ser tomadas as medidas de protecio adequadas. A Autoridade
considera que ndo ¢ necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise dos aditivos em alimentos para animais
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(6) A avaliacdo das substincias em causa demonstra que estio preenchidas as condigdes de autorizagdo referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizacdo daquelas
substéncias, tal como se especifica no anexo do presente regulamento.

(7) O requerente propés niveis de utilizagdo para as substincias em causa a Autoridade. Tendo em conta essa
proposta, a Autoridade considerou que determinados niveis de utilizagio sdo seguros («niveis considerados pela
Autoridade»). Para efeitos dos controlos oficiais ao longo da cadeia alimentar, devem ser estabelecidos certos
requisitos de rotulagem. Em especial, quando os niveis de utilizacdo excedem os niveis considerados pela
Autoridade, é adequado exigir que o rétulo das pré-misturas e a rotulagem das matérias-primas para alimentagdo
animal e dos alimentos compostos para animais que contém as substincias em causa incluam determinadas
informagdes, nomeadamente uma referéncia aos niveis considerados pela Autoridade.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimenta¢do para animais (JO L 270 de
14.12.1970,p. 1).

(*) EFSA Journal 2016;14(6):4475.
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(8) O facto de ndo ser autorizada a utilizagio das substincias em causa na dgua de abeberamento ndo obsta a sua
utilizacdo em alimentos compostos para animais administrados através da dgua.

(9)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteragdes das condigdes de
autorizagdo das substancias 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.

(10)  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.
Autorizacio

As substéncias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao
grupo funcional «compostos aromatizantes», sio autorizadas como aditivos na alimenta¢do animal nas condi¢des estabe-
lecidas no referido anexo.

Artigo 2.0
Medidas transitdrias

1. As substincias especificadas no anexo e as pré-misturas que as contenham, que tenham sido produzidas e
rotuladas antes de 15 de setembro de 2018 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 15 de marco de 2018,
podem continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. As matérias-primas para alimentacio animal e os alimentos compostos para animais que contenham as substincias
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 15 de margo de 2019 em conformidade com
as regras aplicaveis antes de 15 de marco de 2018, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.

3. As matérias-primas para alimentagdo animal e os alimentos compostos para animais que contenham as substincias
especificadas no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 15 de margo de 2020 em conformidade com

as regras aplicaveis antes de 15 de margo de 2018, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo produtores de alimentos.

Artigo 3.
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio 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 15 de fevereiro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
minimo méximo
Namero de | Nome do s . Espécie ou Fim do
e . Composi¢do, férmula quimica, . Idade A L p
identificacdo | detentor da Aditivo descrica p P categoria L mg da substincia Outras disposicdes perfodo de
y s escri¢do e método analitico : mdxima . . o
do aditivo | autorizagdo animal ativa/kg de alimento autoriza¢do
completo com um teor
de humidade de 12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b02015 — Mentol Composigdo do aditivo Todas as — — — . O aditivo deve ser incorporado nos ali- | 15.3.2028
Mentol espécies mentos para animais sob a forma de pré-
animais -mistura.

Caracterizagdo da substdncia ativa
Mentol
Produzido por sintese quimica

Pureza: min.: 95 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,,H,,0
Numero CAS: 89-78-1
N.c FLAVIS: 02.015

Método de andlise (')

Para a determinacio do mentol no
aditivo para a alimentagdo animal
e nas pré-misturas aromatizantes
para alimentos para animais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢do (GC-MS-RTL).

. Nas instrugdes de utilizacio do aditivo e
das pré-misturas, indicar as condigbes de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado
0 seguinte:

«Teor méaximo recomendado da substancia
ativa no alimento completo com um teor
de humidade de 12 %: 25 mg/kg».

. O grupo funcional, o nimero de identifi-
cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados no
rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado um nivel
superior ao referido no ponto 3.

. O grupo funcional, o nimero de identifi-
cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substancia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-
dade de 12 %: 25 mg/kg.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

Teor
minimo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

6. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
os potenciais riscos associados a inalagio,
a0 contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, 6culos de seguranga e luvas.

2b07146

d-Carvona

Composigdo do aditivo

d-Carvona

Caracterizagdo da substdncia ativa
d-Carvona
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.: 95 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,,H,,0
Nuamero CAS: 2244-16-8
N.c FLAVIS: 07.146

Método de andlise (')

Para a determinagdo da d-carvona
no aditivo para a alimentagdo ani-
mal e nas pré-misturas aromati-
zantes para alimentos para ani-
mais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢do (GC-MS-RTL).

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos ali-

mentos para animais sob a forma de pré-
-mistura.

. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condigbes de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor méaximo recomendado da substancia
ativa no alimento completo com um teor
de humidade de 12 %: 5 mg/kg>.

. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cagdo, o nome ¢ a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados no
rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado um nivel
superior ao referido no ponto 3.

15.3.2028
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

Teor
minimo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

5. O grupo funcional, o niimero de identifi-

cacdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substdncia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-

dade de 12 %: 5 mg/kg.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associados a inalagéo,
ao contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de prote¢do individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, 6culos de seguranga e luvas.

2b09016

Acetato de
mentilo

Composigdo do aditivo

Acetato de mentilo
Caracterizagdo da substancia ativa
Acetato de mentilo

Produzido por sintese quimica

Pureza: min.: 97 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,,H,,0,

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos ali-

mentos para animais sob a forma de pré-
-mistura.

. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condigdes de
armazenamento e de estabilidade.

15.3.2028
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Numero CAS: 29066-34-0
N.c FLAVIS: 09.016

Meétodo de andilise (*)

Para a determinacdo do acetato de
mentilo no aditivo para a alimenta-
¢do animal e nas pré-misturas aro-
matizantes para alimentos para
animais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢io (GC-MS-RTL).

3. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor médximo recomendado da substancia
ativa no alimento completo com um teor
de humidade de 12 %: 5 mg/kg».

. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados no
rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado um nivel
superior ao referido no ponto 3.

. O grupo funcional, o niimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substancia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-

dade de 12 %: 5 mg/kg.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associados a inalagﬁo,
ao contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos a0 minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, oculos de seguranga e luvas.
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Teor Teor
minimo maximo
Nimero de Nome do s L Espécie ou Fim do
. P .. Composi¢do, formula quimica, ) Idade .. . . ,
identificagdo | detentor da Aditivo o P o categoria o mg da substincia Outras disposi¢des periodo de
o A descricdo e método analitico : méxima . ; N
do aditivo | autorizagdo animal ativa/kg de alimento autorizac¢do
completo com um teor
de humidade de 12 %
2b07078 — d,-Isomen- | Composicdo do aditivo Todas as — — — 1. O aditivo deve ser incorporado nos ali- | 15.3.2028
tona d somentona espécies mentos para animais sob a forma de pré-
animais -mistura.

Caracterizagdio da substancia ativa
d,-Isomentona
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.: 98 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,,H,,0
Ntamero CAS: 491-07-6
N.o FLAVIS: 07.078

Meétodo de andilise (')

Para a determinacdo da d,l-iso-
mentona no aditivo para a alimen-
tagdo animal e nas pré-misturas
aromatizantes para alimentos para
animais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢io (GC-MS-RTL).

. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condigdes de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor méaximo recomendado da substancia
ativa no alimento completo com um teor
de humidade de 12 %:

— 0,3 mg/kg para suinos e aves de capo-
eira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e cate-
gorias».

. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cagdo, o nome ¢ a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados no
rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado niveis supe-
riores aos referidos no ponto 3.

. O grupo funcional, o niimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substancia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,3 mg/kg para suinos e aves de capo-
eira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e cate-
gorias.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

Teor
minimo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

6. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
os potenciais riscos associados a inalagio,
a0 contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, 6culos de seguranga e luvas.

2b07094

3-Metil-
2-(pent-
2(cis)-enil)ci-
clopent-2-
en-1-ona

Composigdo do aditivo
3-Metil-2-(pent-2(cis)-enil)ciclo-
pent-2-en-1-ona

Caracterizagdo da substancia ativa

3-Metil-2-(pent-2(cis)-enil)ciclo-
pent-2-en-1-ona

Produzida por sintese quimica

Pureza: min.: 98 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,,H,,0
Numero CAS: 488-10-8
N.c FLAVIS: 07.094

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos ali-

mentos para animais sob a forma de pré-
-mistura.

. Nas instrugdes de utilizacio do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condigbes de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor méximo recomendado da substancia

ativa no alimento completo com um teor

de humidade de 12 %:

— 0,3 mg/kg para suinos e aves de capo-
eira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e cate-
gorias».

15.3.2028
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Método de andlise (1)

Para a determinacdo da 3-metil-
2-(pent-2(cis)-enil)ciclopent-2-en-
1-ona no aditivo para a alimenta-
¢do animal e nas pré-misturas aro-
matizantes para alimentos para
animais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢do (GC-MS-RTL).

4. O grupo funcional, o nimero de identifi-

ca¢do, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados no
rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado niveis supe-
riores aos referidos no ponto 3.

. O grupo funcional, o niimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substancia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,3 mg/kg para suinos e aves de capo-
eira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e cate-
gorias.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associados a inalagﬁo,
ao contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, 6culos de seguranga e luvas.
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Teor Teor
minimo maximo
Nimero de Nome do s L Espécie ou Fim do
. P .. Composi¢do, formula quimica, ) Idade .. . . ,
identificacdo | detentor da Aditivo descric p i categoria . mg da substancia Outras disposi¢des periodo de
o S escri¢do e método analitico : méxima . ; NS
do aditivo | autorizagdo animal ativa/kg de alimento autorizac¢do
completo com um teor
de humidade de 12 %
2b07126 — 3,5,5-Trime- | Composigdo do aditivo Todas as — — — 1. O aditivo deve ser incorporado nos ali- | 15.3.2028
tilciclo-hex- 3,5,5-Trimetilciclo-hex-2-en-1-ona | eSPécies mentos para animais sob a forma de pré-
2-en-1-ona animais -mistura.

Caracterizagio da substancia ativa
3,5,5-Trimetilciclo-hex-2-en-1-ona
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.: 98 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,H,,0
Ntamero CAS: 78-59-1
N.o FLAVIS: 07.126

Meétodo de andilise (')

Para a determinagdo da 3,5,5-tri-
metilciclo-hex-2-en-1-ona no adi-
tivo para a alimentacdo animal e
nas pré-misturas aromatizantes
para alimentos para animais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢io (GC-MS-RTL).

. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condigdes de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor méaximo recomendado da substancia
ativa no alimento completo com um teor
de humidade de 12 %:

— 0,3 mg/kg para suinos e aves de capo-
eira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e cate-
gorias».

. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cagdo, o nome ¢ a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados no
rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado niveis supe-
riores aos referidos no ponto 3.

. O grupo funcional, o niimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substancia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,3 mg/kg para suinos e aves de capo-
eira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e cate-
gorias.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

Teor
minimo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

6. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
os potenciais riscos associados a inalagio,
a0 contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, 6culos de seguranga e luvas.

2b07159

d-Fencona

Composigdo do aditivo
d-Fencona

Caracterizagdo da substdncia ativa
d-Fencona

Produzida por sintese quimica

Pureza: min.: 97 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,,H,,0
Niamero CAS: 4695-62-9
N.c FLAVIS: 07.159

Método de andlise (')

Para a determinagdo da d-fencona
no aditivo para a alimentagdo ani-
mal e nas pré-misturas aromati-
zantes para alimentos para ani-
mais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢do (GC-MS-RTL).

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos ali-

mentos para animais sob a forma de pré-
-mistura.

. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condigbes de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor méximo recomendado da substancia

ativa no alimento completo com um teor

de humidade de 12 %:

— 0,3 mg/kg para suinos e aves de capo-
eira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e cate-
gorias».

15.3.2028
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade
maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

4. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cacdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados no
rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado niveis supe-
riores aos referidos no ponto 3.

. O grupo funcional, o niimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substancia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,3 mg/kg para suinos e aves de capo-
eira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e cate-
gorias.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associados a inalagﬁo,
a0 contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, oculos de seguranga e luvas.
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Teor Teor
minimo maximo
Namero de | Nome do s . Espécie ou Fim do
. P .. Composi¢do, formula quimica, ) Idade .. . . ,
identifica¢do | detentor da Aditivo descric P .. categoria L. mg da substincia Outras disposi¢des periodo de
- A escricio e método analitico k méxima . . .
do aditivo | autorizagdo animal ativa/kg de alimento autorizac¢do
completo com um teor
de humidade de 12 %
2b02038 — Alcool fen- Composicdo do aditivo Todas as — — — 1. O aditivo deve ser incorporado nos ali- | 15.3.2028
quilico Alcool fenquilico espécies mentos para animais sob a forma de pré-
animais -mistura.
Caracterizagio da substancia ativa 2. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e
Alcool fenquilico das pré-misturas, indicar as condigdes de
Produzido por sintese quimica armazenamento e de estabilidade.
Pureza: min: 97 % no dosea- 3. No rétulo do aditivo, deve ser indicado
mento o seguinte:
Férmula quimica: C,,H,,0 «T.eor maximo recomendado da substancia
) ativa no alimento completo com um teor
Namero CAS: 1632-73-1 de humidade de 12 %: 1 mg/kg».
N.c FLAVIS: 02.038 4. O grupo funcional, o nimero de identifi-
Método de andlise (1) cagdo, o nome e a quantidade adicionada
e substancia ativa devem ser indicados no
o ) de substa tiva d dicad
Para a determlpagao do 31C901 fen- rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
quilico no aditivo para a alimenta- de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
¢ao .anlmal € nas pre-misturas aro- -mistura tenha como resultado um nivel
matizantes para ahmentos para superior ao referido no ponto 3.
animais: . , . -
5. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢io (GC-MS-RTL).

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substincia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substancia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-
dade de 12 %: 1 mg/kg.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

Teor
minimo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de

autorizagao

6. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
os potenciais riscos associados a inalagio,
a0 contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, 6culos de seguranga e luvas.

2b09215

Acetato de
carvilo

Composigdo do aditivo
Acetato de carvilo

Caracterizagdo da substdncia ativa
Acetato de carvilo
Produzido por sintese quimica

Pureza: min.: 98 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,,H,,0,
Nuamero CAS: 97-42-7

N.c FLAVIS: 09.215

Método de andlise (')

Para a determinagdo do acetato de
carvilo no aditivo para a alimenta-
¢do animal e nas pré-misturas aro-
matizantes para alimentos para
animais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢do (GC-MS-RTL).

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos ali-

mentos para animais sob a forma de pré-
-mistura.

. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condigbes de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor méaximo recomendado da substancia
ativa no alimento completo com um teor
de humidade de 12 %: 1 mg/kg>.

. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cagdo, o nome ¢ a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados no
rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado um nivel
superior ao referido no ponto 3.

15.3.2028
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade
maxima

Teor
maximo

Teor
minimo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

5. O grupo funcional, o niimero de identifi-

cacdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substdncia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-

dade de 12 %: 1 mg/kg.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associados a inalagéo,
ao contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de prote¢do individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, 6culos de seguranga e luvas.

2b09216

Acetato de
di-hidrocar-
vilo

Composigdo do aditivo

Acetato de di-hidrocarvilo
Caracterizagdo da substancia ativa
Acetato de di-hidrocarvilo
Produzido por sintese quimica

Pureza: min.: 97 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,,H,,0,

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos ali-

mentos para animais sob a forma de pré-
-mistura.

. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condigdes de
armazenamento e de estabilidade.

15.3.2028
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Numero CAS: 20777-49-5
N.c FLAVIS: 09.216

Meétodo de andilise (*)

Para a determinacdo do acetato de
di-hidrocarvilo no aditivo para
a alimentacdo animal e nas pré-
-misturas aromatizantes para ali-
mentos para animais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢io (GC-MS-RTL).

3. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor médximo recomendado da substancia
ativa no alimento completo com um teor
de humidade de 12 %: 1 mg/kg».

. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados no
rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
-mistura tenha como resultado um nivel
superior ao referido no ponto 3.

. O grupo funcional, o niimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substéncia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substancia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-

dade de 12 %: 1 mg/kg.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associados a inalagﬁo,
ao contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos a0 minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, oculos de seguranga e luvas.
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Teor Teor
minimo maximo
Namero de | Nome do s . Espécie ou Fim do
. P .. Composi¢do, formula quimica, ) Idade .. . . ,
identificagdo | detentor da Aditivo descric P o categoria o mg da substincia Outras disposi¢des periodo de
- A escricio e método analitico k méxima . . .
do aditivo | autorizagdo animal ativa/kg de alimento autorizac¢do
completo com um teor
de humidade de 12 %
2b09269 — Acetato de | Composigdo do aditivo Todas as — — — 1. O aditivo deve ser incorporado nos ali- | 15.3.2028
fenquilo Acetato de fenquilo espécies mentos para animais sob a forma de pré-
animais -mistura.
Caracterizagio da substancia ativa 2. Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e
Acetato de fenquilo das pré-misturas, indicar as condigdes de
Produzido por sintese quimica armazenamento e de estabilidade.
Pureza: min: 98 % no dosea- 3. No roFulo~ do aditivo, deve ser indicado
mento o seguinte:
Férmula quimica: C,,H,,0, «T.eor maximo recomendado da substancia
) ativa no alimento completo com um teor
Namero CAS: 13851-11-1 de humidade de 12 %: 1 mg/kg».
N.c FLAVIS: 09.269 4. O grupo funcional, o nimero de identifi-
Método de andlise (1) cagdo, 0 nome e a quantldadfe a.d1c10nada
o de substancia ativa devem ser indicados no
Para a determinagdo do acetato de rétulo da pré-mistura sempre que o nivel
fenquilo no aditivo para a alimen- de utilizagdo sugerido no rétulo da pré-
tagdo animal e nas pré-misturas -mistura tenha como resultado um nivel
aromatizantes para alimentos para superior ao referido no ponto 3.
animais: . , . .
5. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de reten¢io (GC-MS-RTL).

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substincia ativa devem ser indicados na
rotulagem das matérias-primas para ali-
mentagdo animal e dos alimentos compos-
tos para animais sempre que se exceder
o seguinte teor da substancia ativa no ali-
mento completo com um teor de humi-
dade de 12 %: 1 mg/kg.
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Namero de Nome do
identificagdo | detentor da
do aditivo | autorizagdo

Aditivo

Composi¢do, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo maximo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagdo

6. Para os utilizadores do aditivo e das pré-

-misturas, os operadores das empresas do
setor dos alimentos para animais devem
estabelecer procedimentos operacionais e
medidas organizativas a fim de minimizar
os potenciais riscos associados a inalagio,
a0 contacto cutdneo ou ao contacto ocu-
lar. Quando os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protegdo individual, in-
cluindo equipamento de protecdo respira-
téria, 6culos de seguranga e luvas.

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

	REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) 2018/245 DA COMISSÃO de 15 de fevereiro de 2018 relativo à autorização de mentol, d-carvona, acetato de mentilo, d,l-isomentona, 3-metil-2-(pent-2(cis)-enil)ciclopent-2-en-1-ona, 3,5,5-trimetilciclo-hex-2-en-1-ona, d-fencona, álcool fenquílico, acetato de carvilo, acetato de di-hidrocarvilo e acetato de fenquilo como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies (Texto relevante para efeitos do EEE) 

