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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/247 DA COMISSAO
de 15 de fevereiro de 2018

relativo a autorizagio de 2,4,5-trimetiltiazole, 2-isobutiltiazole, 5-(2-hidroxietil)-4-metiltiazole, 2-ace-
tiltiazole, 2-etil-4-metiltiazole, 5,6-di-hidro-2,4,6,tris(2-metilpropil)4H-1,3,5-ditiazina e cloridrato de
tiamina 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.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagio 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
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento prevé a reavaliacdo dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do Conselho ().

(2) As substancias 2,4,5-trimetiltiazole, 2-isobutiltiazole, 5-(2-hidroxietil)-4-metiltiazole, 2-acetiltiazole, 2-etil-4-
metiltiazole, 5,6-di-hidro-2,4,6,tris(2-metilpropil)4H-1,3,5-ditiazina e cloridrato de tiamina («substancias em
causa») foram autorizadas por um periodo ilimitado pela Diretiva 70/524/CEE como aditivos em alimentos para
animais de todas as espécies. Estes produtos foram subsequentemente inscritos no Registo dos Aditivos para
a Alimentagdo 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. 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjuga¢io com o seu
artigo 7.°, foi apresentado um pedido de reavaliagdo 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.> 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («Autoridade») concluiu, no parecer de 13 de abril de
2016 (), que, nas condigdes de utilizagdo propostas, as substancias 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 utilizadas nos géneros alimenticios como aromatizantes e que a sua fungdo nos alimentos para animais
¢ essencialmente a mesma que nos géneros alimenticios, ndo é necessdria mais nenhuma demonstragio de
eficicia. Por conseguinte, essa conclusdo 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, para as substincias em causa, se reconhece a presenca de perigos através do
contacto com a pele e com os olhos, bem como pela exposi¢do por inalagdo. A maioria das substancias é
classificada como irritante para o sistema respiratério. Por conseguinte, devem ser tomadas as medidas de
protecdo adequadas. A Autoridade considera que ndo é necessario estabelecer requisitos especificos de monito-
rizagdo pds-comercializagio. 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.° 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(4):4441.
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(8) O facto de ndo ser autorizada a utilizacdo da substincia 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 contenham essas substancias pertencentes a categoria
de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao grupo funcional «compostos aromatizantes», que tenham
sido produzidas e rotuladas antes de 15 de setembro de 2018 em conformidade com as regras aplicdveis antes de
15 de margo 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 substancias
pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao grupo funcional «compostos aromati-
zantes», tal como se especifica no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 15 de margo de 2019 em
conformidade com as regras aplicdveis 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 alimentacio animal e os alimentos compostos para animais que contenham as substancias
pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao grupo funcional «compostos aromati-
zantes», tal como se especifica no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 15 de mar¢o de 2020 em
conformidade com as regras aplicdveis 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 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 ¢é 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
Ndmero de | Nome do Composicio. formula quimica Espécie ou 1dade — Fim do
identificacdo | detentor da Aditivo descI;i if) e método agah’tico, categoria | .. o mg c.la substancia ativafkg Outras disposi¢des periodo de
do aditivo | autorizacio § animal de alimento completo com autorizacio
um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b15019 — 2,4,5-Tri- | Composicdo do aditivo Todas as — — — . O aditivo deve ser incorporado nos ali- | 15.3.2028
metiltia- 2.4,5-Trimetiltiazole espécies mentos para animais sob a forma de pré-
zole animais -mistura.

Caracterizagdo da substdncia ativa
Produzido por sintese quimica
Pureza: min.: 97 % no doseamento
Férmula quimica: C,H,NS
Nimero CAS: 13623-11-5

N.c FLAVIS: 15.019

Meétodo de andlise (1)

Para a determinagio do 2,4,5-tri-
metiltiazole no aditivo para a ali-
mentagio animal e nas pré-mistu-
ras aromatizantes para alimentos
para animais:

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

. Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condi¢des de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor maximo recomendado da substan-
cia ativa no alimento completo com um
teor de humidade de 12 %: 0,05 mg/kg».

. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substincia ativa devem ser indicados
no rétulo da pré-mistura sempre que
o nivel de utilizacdo 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 substancia ativa devem ser indicados
na rotulagem das matérias-primas para
alimentagdo animal e dos alimentos com-
postos para animais sempre que se exce-
der o seguinte teor da substincia ativa
no alimento completo com um teor de
humidade de 12 %: 0,05 mg/kg.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
méximo

Teor
minimo

mg da substéncia 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 minimi-
zar os potenciais riscos associados a ina-
lagdo, ao contacto cutineo ou ao con-
tacto ocular. Quando os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos e me-
didas, o aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento
de protecdo respiratéria, oculos de segu-
ranga e luvas.

2b15013

2-Isobutil-
tiazole

Composicdo do aditivo
2-Isobutiltiazole

Caracterizagdo da substancia ativa
2-Isobutiltiazole

Produzido por sintese quimica
Pureza: min.: 96 % no doseamento
Férmula quimica: C,H,,NS
Nimero CAS: 18640-74-9

N.c FLAVIS: 15.013

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos ali-

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

. Nas instrugdes de utilizacdo do aditivo e

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

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor méximo recomendado da substan-
cia ativa no alimento completo com um
teor de humidade de 12 %: 0,05 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.

15.3.2028
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
méximo

Teor
minimo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Meétodo de andlise (*)

Para a determina¢io do 2-isobutil-
tiazole 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 retengio (GC-MS-RTL).

5. O grupo funcional, o nimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados
na rotulagem das matérias-primas para
alimentagdo animal e dos alimentos com-
postos para animais sempre que se exce-
der o seguinte teor da substincia ativa
no alimento completo com um teor de
humidade de 12 %: 0,05 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 minimi-
zar os potenciais riscos associados a ina-
lagdo, ao contacto cutineo ou ao con-
tacto ocular. Quando os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos e me-
didas, o aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento
de protecdo respiratéria, oculos de segu-
ranca e luvas.

2b15014

5-(2-Hi-
droxietil)-
4-metiltia-
zole

Composicdo do aditivo
5-(2-Hidroxietil)-4-metiltiazole
Caracterizacdo da substancia ativa
5-(2-Hidroxietil)-4-metiltiazole
Produzido por sintese quimica
Pureza: min.: 96 % no doseamento
Férmula quimica: C;H,ONS
Nuamero CAS: 137-00-8

N.c FLAVIS: 15.014

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos ali-

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

. Nas instru¢des de utilizagdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condi¢des de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor maximo recomendado da substan-
cia ativa no alimento completo com um
teor de humidade de 12 %: 0,05 mg/kg».

15.3.2028
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
méximo

Teor
minimo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Meétodo de andlise (*)

Para a determinagdo do 5-(2-hidro-
xietil)-4-metiltiazole 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 retengio (GC-MS-RTL).

4. 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 substancia ativa devem ser indicados
na rotulagem das matérias-primas para
alimentagdo animal e dos alimentos com-
postos para animais sempre que se exce-
der o seguinte teor da substincia ativa
no alimento completo com um teor de
humidade de 12 %: 0,05 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 minimi-
zar os potenciais riscos associados a ina-
lagdo, ao contacto cutdneo ou ao con-
tacto ocular. Quando os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos e me-
didas, o aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento
de protegdo respiratéria, 6culos de segu-
ranga e luvas.

2b15020

2-Acetiltia-
zole

Composicdo do aditivo
2-Acetiltiazole

Todas as
espécies
animais

O aditivo deve ser incorporado nos ali-
mentos para animais sob a forma de pré-
-mistura.

. Nas instrugdes de utilizacdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condicdes 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, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo méximo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Caracterizagdo da substdncia ativa
2-Acetiltiazole

Produzido por sintese quimica
Pureza: min.: 97 % no doseamento
Férmula quimica: C;H;ONS
Nimero CAS: 24295-03-2

N.c FLAVIS: 15.020

Meétodo de andlise (*)

Para a determinagdo do 2-acetiltia-
zole no aditivo para a alimentagdo
animal e nas pré-misturas aromati-
zantes para alimentos para ani-
mais:

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

3. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor maximo recomendado da substan-
cia ativa no alimento completo com um
teor de humidade de 12 %: 0,05 mg/kg».

. O grupo funcional, o ntimero 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 substancia ativa devem ser indicados
na rotulagem das matérias-primas para
alimentagdo animal e dos alimentos com-
postos para animais sempre que se exce-
der o seguinte teor da substancia ativa
no alimento completo com um teor de
humidade de 12 %: 0,05 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 minimi-
zar os potenciais riscos associados a ina-
lagio, ao contacto cutineo ou ao con-
tacto ocular. Quando os riscos nio
puderem ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos e me-
didas, o aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento de pro-
tecio individual, incluindo equipamento
de protecdo respiratéria, oculos de segu-
ranca e luvas.
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Teor Teor
) . minimo méximo
Niamero de | Nome do Composicio. formula quimica Espécie ou ldade L Fim do
identificagdo | detentor da Aditivo desclii ?1?) e método agah’tico, categoria | oL mg da substancia ativafkg Outras disposi¢des periodo de
do aditivo | autorizagio ¢ animal de alimento completo com autorizagdo
um teor de humidade de
12 %
2b15033 — 2-Etil-4- Composigdo do aditivo Todas as — — — . O aditivo deve ser incorporado nos ali- | 15.3.2028
metiltia- 9-Etil-4-metiltiazole espécies mentos para animais sob a forma de pré-
zole animais -mistura.

Caracterizagio da substdncia ativa
2-Etil-4-metiltiazole

Produzido por sintese quimica
Pureza: min.: 97 % no doseamento
Férmula quimica: C,H,NS
Nimero CAS: 15679-12-6

N.c FLAVIS: 15.033

Meétodo de andlise (')

Para a determinacio do 2-etil-4-
metiltiazole no aditivo para a ali-
mentagio animal e nas pré-mistu-
ras aromatizantes para alimentos
para animais:

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

. Nas instrucdes de utilizacdo do aditivo e

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

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor méximo recomendado da substan-
cia ativa no alimento completo com um
teor de humidade de 12 %: 0,05 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 ntimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados
na rotulagem das matérias-primas para
alimentagdo animal e dos alimentos com-
postos para animais sempre que se exce-
der o seguinte teor da substancia ativa
no alimento completo com um teor de
humidade de 12 %: 0,05 mg/kg.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
méximo

Teor
minimo

mg da substéncia 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 minimi-
zar os potenciais riscos associados a ina-
lagdo, ao contacto cutineo ou ao con-
tacto ocular. Quando os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos e me-
didas, o aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento
de protecdo respiratéria, oculos de segu-
ranga e luvas.

2b15113

5,6-Di-hi-
dro-2,4,6,
tris(2-me-
tilpropil)
4H-1,3,5-
ditiazina

Composicdo do aditivo
5,6-Di-hidro-2,4,6,tris(2-metilpro-
pil)4H-1,3,5-ditiazina
Caracterizagio da substincia ativa
5,6-Di-hidro-2,4,6,tris(2-metilpro-
pil)4H-1,3,5-ditiazina

Produzida por sintese quimica
Pureza: min.: 87 % no doseamento
Férmula quimica: C;;H;,NS,
Nimero CAS: 74595-94-1

N.c FLAVIS: 15.113

Meétodo de andlise (1)

Para a determinacio da 5,6-di-hi-
dro-2,4,6,tris(2-metilpropil) 4H-
1,3,5-ditiazina no aditivo para a ali-
mentagio animal e nas pré-mistu-
ras aromatizantes para alimentos
para animais:

cromatografia gasosa e espetrome-
tria de massa com travamento do
tempo de retencdo (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 utilizacdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condi¢des de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor méximo recomendado da substan-
cia ativa no alimento completo com um
teor de humidade de 12 %: 0,05 mg/kg».

. O grupo funcional, o niimero 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.
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Niimero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
méximo

Teor
minimo

mg da substéncia 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 nimero de identifi-

cagdo, o nome e a quantidade adicionada
de substancia ativa devem ser indicados
na rotulagem das matérias-primas para
alimentagdo animal e dos alimentos com-
postos para animais sempre que se exce-
der o seguinte teor da substincia ativa
no alimento completo com um teor de
humidade de 12 %: 0,05 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 minimi-
zar os potenciais riscos associados a ina-
lagdo, ao contacto cutineo ou ao con-
tacto ocular. Quando os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos e me-
didas, o aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento
de protecdo respiratéria, oculos de segu-
ranca e luvas.

2b16027

Cloridrato
de tiamina

Composicdo do aditivo

Cloridrato de tiamina
Caracterizagdo da substdncia ativa
Cloridrato de tiamina

Produzido por sintese quimica
Pureza: min.: 98 % no doseamento

Férmula quimica: C,,H;,CIN,OS -
HCl

Numero CAS: 67-03-8
N.c FLAVIS: 16.027

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos ali-

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

. Nas instrugdes de utilizacdo do aditivo e

das pré-misturas, indicar as condi¢des de
armazenamento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado

0 seguinte:

«Teor maximo recomendado da substan-
cia ativa no alimento completo com um
teor de humidade de 12 %: 0,05 mg/kg».

15.3.2028

811/¢S 1

[1d ]

erodoing ogrun ep [eYQ [eulof

810T°C'¢T



Ntmero de | Nome do
identificagdo | detentor da
do aditivo | autorizagdo

Aditivo

Composi¢do, férmula quimica,
descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor Teor
minimo méximo

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

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Meétodo de andlise (*)

Para a determina¢do do cloridrato
de tiamina no aditivo para a ali-
mentagdo animal e nas pré-mistu-
ras aromatizantes para alimentos
para animais:

cromatografia liquida de alta reso-
lucdo (HPLC) (Farmacopeia Euro-
peia 6.0, método 01/2008:0303).

4. 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 substancia ativa devem ser indicados
na rotulagem das matérias-primas para
alimentagdo animal e dos alimentos com-
postos para animais sempre que se exce-
der o seguinte teor da substincia ativa
no alimento completo com um teor de
humidade de 12 %: 0,05 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 minimi-
zar os potenciais riscos associados a ina-
lagdo, ao contacto cutdneo ou ao con-
tacto ocular. Quando os riscos ndo
puderem ser eliminados ou reduzidos ao
minimo com estes procedimentos e me-
didas, o aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento de pro-
tecdo individual, incluindo equipamento
de protegdo respiratéria, 6culos de segu-
ranga e luvas.

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