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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/248 DA COMISSAO
de 15 de fevereiro de 2018

relativo a autorizacio de 2,3-dietilpirazina, 2,5 ou 6-metoxi-3-metilpirazina, 2-acetil-3-etilpirazina,

2,3-dietil-5-metilpirazina, 2-(sec-butil)-3-metoxipirazina, 2-etil-3-metoxipirazina, 5,6,7,8-tetra-hidro-

quinoxalina, 2-etilpirazina e 5-metilquinoxalina 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.°c 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.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do 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 substincias 2,3-dietilpirazina, 2,5 ou 6-metoxi-3-metilpirazina, 2-acetil-3-etilpirazina, 2,3-dietil-5-metilpi-
razina, 2-(sec-butil)-3-metoxipirazina, 2-etil-3-metoxipirazina, 5,6,7,8-tetra-hidroquinoxalina, 2-etilpirazina e
5-metilquinoxalina («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.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagio 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.c 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 6 de dezembro de
2016 (), que, nas condigdes de utilizagdo propostas, as substancias em causa ndo produzem efeitos adversos na
sadde animal, na saide humana nem no ambiente. Estas substincias aumentam o cheiro e palatabilidade dos
géneros alimenticios. A Autoridade concluiu que, uma vez que as substancias em causa sdo utilizadas nos géneros
alimenticios como aromatizantes e que a sua fun¢do nos alimentos para animais é essencialmente a mesma que
nos géneros alimenticios, ndo é necessiria 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 substincias é
classificada como irritante para o sistema respiratério. Por conseguinte, devem ser tomadas as medidas de
protegdo adequadas. A Autoridade considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monito-
rizagdo poés-comercializagdo. 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 utilizagio daquelas
substancias, 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;15(2):4671.
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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 condicdes 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 1.0
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 alimentagdo animal nas condigdes 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 alimenta¢do 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 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 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 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 ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de fevereiro de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor Teor
Ntmero Nome . minimo maximo )
de identi- do Composi¢do, férmula quimica, Especie ou Idade Ancia ati Fim do
ficacio do detentor | Aditivo descI;i 5((;) e método a‘rllaliticoy categoria | .. mg §la substdncia ativa/kg Outras disposicdes periodo de
dg‘ . da auto- § animal de alimento completo com autorizagio
adiivo | i7acdo um teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b14005 — 2,3-Die- | Composicio do aditivo Todas as . — . . O aditivo deve ser incorporado nos alimentos | 15.3.2028
tl.lpll‘a- 2,3-Dietilpirazina espécies para animais sob a forma de pré-mistura.
zina animais

Caracterizagdo da substdncia ativa
2,3-Dietilpirazina
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.: 97 % no dosea-

mento

Férmula quimica: CgH,,N,
Ntmero CAS: 15707-24-1
N.c FLAVIS: 14.005

Meétodo de andlise (1)

Para a determinagdo da 2,3-dietil-
pirazina no aditivo para a alimen-
tacio animal e nas pré-misturas
aromatizantes para alimentos para
animais:

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

. Nas instrucdes de utilizacio do aditivo e das

pré-misturas, indicar as condi¢des de armazena-
mento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o se-

guinte:

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

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e catego-
rias».

. O grupo funcional, o nimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados no rétulo da pré-mis-
tura sempre que os niveis de utilizacdo sugeri-
dos no rétulo da pré-mistura tenham como re-
sultado niveis superiores aos referidos no
ponto 3.

. O grupo funcional, o nimero de identificacio,

o nome ¢ a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados na rotulagem das ma-
térias-primas para alimentacio animal e dos ali-
mentos COmpostos para animais sempre que se
exceder o seguinte teor da substincia ativa no
alimento completo com um teor de humidade
de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e categorias.
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Numero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade
maxima

Teor
maximo

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

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inalagdo, ao contacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos a0 minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com equipa-
mento de protecio individual, incluindo
equipamento de protegdo respiratéria, oculos de
seguranca e luvas.

2b14025

2,5 ou
6-Me-
toxi-3-
metilpi-
razina

Composicdo do aditivo

2,5 ou 6-Metoxi-3-metilpirazina
Caracterizagio da substdncia ativa
2,5 ou 6-Metoxi-3-metilpirazina
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.. 97 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C;H;ON,
Numero CAS: 63450-30-6
N.o FLAVIS: 14.025

Meétodo de andlise (')

Para a determinagdo da 2,5 ou 6-
metoxi-3-metilpirazina 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 retengdo (GC-MS-RTL).

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos alimentos

para animais sob a forma de pré-mistura.

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas, indicar as condi¢des de armazena-
mento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o se-

guinte:

«Teor maximo recomendado da substancia ativa
no alimento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e catego-
rias».

. O grupo funcional, o ntimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados no rétulo da pré-mis-
tura sempre que os niveis de utilizagdo sugeri-
dos no rétulo da pré-mistura tenham como re-
sultado niveis superiores aos referidos no
ponto 3.

15.3.2028
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Numero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

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

. O grupo funcional, o ntimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados na rotulagem das ma-
térias-primas para alimentagdo animal e dos ali-
mentos compostos para animais sempre que se
exceder o seguinte teor da substincia ativa no
alimento completo com um teor de humidade
de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e categorias.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inalagﬁo, ao contacto cutineo ou ao
contacto ocular. Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com equipa-
mento de prote¢do individual, incluindo
equipamento de protegdo respiratéria, oculos de
seguranca e luvas.

2b14049

2-Acetil-
3-etilpi-
razina

Composicdo do aditivo
2-Acetil-3-etilpirazina
Caracterizagdo da substancia ativa
2-Acetil-3-etilpirazina
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.. 98 % no dosea-

mento

Férmula quimica: CgH,,ON,
Numero CAS: 32974-92-8
N.c FLAVIS: 14.049

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos alimentos

para animais sob a forma de pré-mistura.

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas, indicar as condi¢des de armazena-
mento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o se-

guinte:

«Teor maximo recomendado da substancia ativa
no alimento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e catego-
rias».

15.3.2028
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Numero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

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 determinacdo da 2-acetil-3-
etilpirazina no aditivo para a ali-
mentagdo 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).

. O grupo funcional, o ntimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados no rétulo da pré-mis-
tura sempre que os niveis de utilizacdo sugeri-
dos no rétulo da pré-mistura tenham como re-
sultado niveis superiores aos referidos no
ponto 3.

. O grupo funcional, o ndmero de identificacio,

o nome ¢ a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados na rotulagem das ma-
térias-primas para alimentagdo animal e dos ali-
mentos compostos para animais sempre que se
exceder o seguinte teor da substincia ativa no
alimento completo com um teor de humidade
de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e categorias.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inalagdo, ao contacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com equipa-
mento de prote¢do individual, incluindo
equipamento de protegdo respiratéria, 6culos de
seguranca e luvas.

2b14056

2,3-Die-
til-5-me-
tilpira-
zina

Composicdo do aditivo

2,3-Dietil-5-metilpirazina

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos alimentos

para animais sob a forma de pré-mistura.

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas, indicar as condi¢des de armazena-
mento e de estabilidade.

15.3.2028

810C°C’¢C

1d

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

STI/es 1



Numero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade
maxima

Teor
minimo

Teor
maximo

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

12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Caracterizagio da substdncia ativa
2,3-Dietil-5-metilpirazina
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.: 98 % no dosea-

mento
Férmula quimica: C,;H, N,
Nimero CAS: 18138-04-0

N.c FLAVIS: 14.056

Meétodo de andlise (')

Para a determinacio do 4lcool
2,3-dietil-5-metilpirazina no adi-
tivo para a alimentagio animal e
nas pré-misturas aromatizantes
para alimentos para animais:

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

3. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o se-

guinte:

«Teor maximo recomendado da substancia ativa
no alimento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e catego-
rias».

. O grupo funcional, o ndmero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados no rétulo da pré-mis-
tura sempre que os niveis de utilizagdo sugeri-
dos no rétulo da pré-mistura tenham como re-
sultado niveis superiores aos referidos no
ponto 3.

. O grupo funcional, o ndmero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados na rotulagem das ma-
térias-primas para alimentagdo animal e dos ali-
mentos compostos para animais sempre que se
exceder o seguinte teor da substincia ativa no
alimento completo com um teor de humidade
de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e categorias.

971/¢S 1
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Numero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

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

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inalagdo, ao contacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos a0 minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com equipa-
mento de protecio individual, incluindo
equipamento de protegdo respiratéria, oculos de
seguranca e luvas.

2b14062

2-(sec-

Butil)-3-
metoxi-
pirazina

Composicdo do aditivo
2-(sec-Butil)-3-metoxipirazina
Caracterizagio da substdncia ativa
2-(sec-Butil)- 3-metoxipirazina
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.. 99 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,H, ,ON,
Numero CAS: 24168-70-5
N.o FLAVIS: 14.062

Meétodo de andlise (')

Para a determinagdo da 2-(sec-bu-
til)-3-metoxipirazina 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 retengdo (GC-MS-RTL).

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos alimentos

para animais sob a forma de pré-mistura.

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas, indicar as condi¢des de armazena-
mento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o se-

guinte:

«Teor maximo recomendado da substancia ativa
no alimento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e catego-
rias».

. O grupo funcional, o ntimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados no rétulo da pré-mis-
tura sempre que os niveis de utilizagdo sugeri-
dos no rétulo da pré-mistura tenham como re-
sultado niveis superiores aos referidos no
ponto 3.

15.3.2028

810C°C’¢C
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Numero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

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

. O grupo funcional, o ntimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados na rotulagem das ma-
térias-primas para alimentagdo animal e dos ali-
mentos compostos para animais sempre que se
exceder o seguinte teor da substincia ativa no
alimento completo com um teor de humidade
de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e categorias.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inalagﬁo, ao contacto cutineo ou ao
contacto ocular. Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com equipa-
mento de prote¢do individual, incluindo
equipamento de protegdo respiratéria, oculos de
seguranca e luvas.

2b14112

2-Etil-3-
metoxi-
pirazina

Composicdo do aditivo
2-Etil-3-metoxipirazina
Caracterizagdo da substancia ativa
2-Etil-3-metoxipirazina
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.: 99 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,H,,N,0O
Nimero CAS: 25680-58-4
N.c FLAVIS: 14.112

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos alimentos

para animais sob a forma de pré-mistura.

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas, indicar as condi¢des de armazena-
mento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o se-

guinte:

«Teor maximo recomendado da substancia ativa
no alimento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e catego-
rias».
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Numero
de identi-
ficacdo do

aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

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 da 2-etil-3-
metoxipirazina no aditivo para
a alimentacio animal e nas pré-
-misturas aromatizantes para ali-
mentos para animais:

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

. O grupo funcional, o ntimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados no rétulo da pré-mis-
tura sempre que os niveis de utilizacdo sugeri-
dos no rétulo da pré-mistura tenham como re-
sultado niveis superiores aos referidos no
ponto 3.

. O grupo funcional, o ndmero de identificacio,

o nome ¢ a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados na rotulagem das ma-
térias-primas para alimentagdo animal e dos ali-
mentos compostos para animais sempre que se
exceder o seguinte teor da substincia ativa no
alimento completo com um teor de humidade
de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;
— 0,5 mg/kg para outras espécies e categorias.

Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-
ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inalagdo, ao contacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com equipa-
mento de prote¢do individual, incluindo
equipamento de protegdo respiratéria, 6culos de
seguranca e luvas.

2b14015

5,6,7,8-
Tetra-hi-
droqui-
noxalina

Composicdo do aditivo

5,6,7,8-Tetra-hidroquinoxalina

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos alimentos

para animais sob a forma de pré-mistura.

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas, indicar as condi¢des de armazena-
mento e de estabilidade.
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Numero
de identi-
ficacdo do

aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
minimo

Teor
maximo

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

12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Caracterizagio da substdncia ativa
5,6,7,8-Tetra-hidroquinoxalina
Produzida por sintese quimica

Pureza: min.. 98 % no dosea-

mento

Férmula quimica: CgH, (N,
Ntumero CAS: 34413-35-9
N.c FLAVIS: 14.015

Meétodo de andlise (')

Para a determinacio da 5,6,7,8-te-
tra-hidroquinoxalina no aditivo
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 retengio (GC-MS-RTL).

3. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o se-

guinte:

«Teor maximo recomendado da substancia ativa
no alimento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e catego-
rias».

. O grupo funcional, o ndmero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados no rétulo da pré-mis-
tura sempre que os niveis de utilizagdo sugeri-
dos no rétulo da pré-mistura tenham como re-
sultado niveis superiores aos referidos no
ponto 3.

. O grupo funcional, o ndmero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados na rotulagem das ma-
térias-primas para alimentagdo animal e dos ali-
mentos compostos para animais sempre que se
exceder o seguinte teor da substincia ativa no
alimento completo com um teor de humidade
de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e categorias.
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Numero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade
maxima

Teor
maximo

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

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inalagdo, ao contacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos a0 minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com equipa-
mento de protecio individual, incluindo
equipamento de protegdo respiratéria, oculos de
seguranca e luvas.

2b14022

2-Etilpi-
razina

Composicdo do aditivo
2-Etilpirazina

Caracterizagio da substdncia ativa
2-Etilpirazina

Produzida por sintese quimica

Pureza: min.. 98 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C,HyN,
Ntmero CAS: 13925-00-3
N.o FLAVIS: 14.022

Meétodo de andlise (')

Para a determinagdo da 2-etilpira-
zina no aditivo para a alimentacdo
animal e nas pré-misturas aroma-
tizantes para alimentos para ani-
mais:

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

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos alimentos

para animais sob a forma de pré-mistura.

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas, indicar as condi¢des de armazena-
mento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o se-

guinte:

«Teor maximo recomendado da substancia ativa
no alimento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e catego-
rias».

. O grupo funcional, o ntimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados no rétulo da pré-mis-
tura sempre que os niveis de utilizagdo sugeri-
dos no rétulo da pré-mistura tenham como re-
sultado niveis superiores aos referidos no
ponto 3.
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Numero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome
do
detentor
da auto-
rizacdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
maximo

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

. O grupo funcional, o ntimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados na rotulagem das ma-
térias-primas para alimentagdo animal e dos ali-
mentos compostos para animais sempre que se
exceder o seguinte teor da substincia ativa no
alimento completo com um teor de humidade
de 12 %:

— 0,1 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,5 mg/kg para outras espécies e categorias.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inalagﬁo, ao contacto cutineo ou ao
contacto ocular. Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com equipa-
mento de prote¢do individual, incluindo
equipamento de protegdo respiratéria, oculos de
seguranca e luvas.

2b14028

5-Metil-
quinoxa-
lina

Composicdo do aditivo
5-Metilquinoxalina
Caracterizagdo da substancia ativa
5-Metilquinoxalina

Produzida por sintese quimica

Pureza: min.. 98 % no dosea-

mento

Férmula quimica: C;HgN,
Numero CAS: 13708-12-8
N.c FLAVIS: 14.028

Todas as
espécies
animais

. O aditivo deve ser incorporado nos alimentos

para animais sob a forma de pré-mistura.

. Nas instrucdes de utilizagdo do aditivo e das

pré-misturas, indicar as condi¢des de armazena-
mento e de estabilidade.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o se-

guinte:

«Teor maximo recomendado da substancia ativa
no alimento completo com um teor de humi-
dade de 12 %:

— 0,05 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,08 mg/kg para outras espécies e catego-
rias».
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. Nome
Numero
; . do
de identi-
. detentor
ficacdo do
. da auto-
aditivo L
rizagdo

Aditivo

Composicdo, formula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor
minimo

Teor
maximo

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 determinacdo da 5-metil-
quinoxalina no aditivo para a ali-
mentac¢do 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).

4. O grupo funcional, o niimero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados no rétulo da pré-mis-
tura sempre que os niveis de utilizacdo sugeri-
dos no rétulo da pré-mistura tenham como re-
sultado niveis superiores aos referidos no
ponto 3.

. O grupo funcional, o ndmero de identificacio,

o nome e a quantidade adicionada de substancia
ativa devem ser indicados na rotulagem das ma-
térias-primas para alimentagdo animal e dos ali-
mentos compostos para animais sempre que se
exceder o seguinte teor da substincia ativa no
alimento completo com um teor de humidade
de 12 %:

— 0,05 mg/kg para suinos e aves de capoeira;

— 0,08 mg/kg para outras espécies e catego-
rias.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mistu-

ras, os operadores das empresas do setor dos
alimentos para animais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e medidas organizati-
vas a fim de minimizar os potenciais riscos as-
sociados a inalagdo, ao contacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Quando os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao minimo com es-
tes procedimentos e medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utilizados com equipa-
mento de prote¢do individual, incluindo
equipamento de protegdo respiratéria, dculos 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

810C°C’¢C

1d

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

€er/es 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) 2018/248 DA COMISSÃO de 15 de fevereiro de 2018 relativo à autorização de 2,3-dietilpirazina, 2,5 ou 6-metoxi-3-metilpirazina, 2-acetil-3-etilpirazina, 2,3-dietil-5-metilpirazina, 2-(sec-butil)-3-metoxipirazina, 2-etil-3-metoxipirazina, 5,6,7,8-tetra-hidroquinoxalina, 2-etilpirazina e 5-metilquinoxalina como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies (Texto relevante para efeitos do EEE) 

