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MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 289/99
de 29 de Julho

O Decreto-Lei n.° 440/89, de 27 de Dezembro, apro-
vou o Regulamento do Fabrico, Comercializa¢do e Uti-
lizacdo de Aditivos nos Alimentos para Animais,
diploma regulamentador da matéria relativa aos aditivos
na alimentacdo animal apds a adesdo do Pais a Comu-
nidade Econdémica Europeia.

Decorridos praticamente 10 anos sobre a sua publi-
cacdo, importa adequé-lo as novas exigéncias constantes
da regulamentacédo comunitaria, tendo em vista a melho-
ria da salvaguarda da defesa da salde humana, animal
e do meio ambiente.

O presente diploma finaliza um novo quadro legis-
lativo no dominio da alimentacdo animal, quadro esse
constituido igualmente pelos diplomas que estabelecem
os principios relativos a organizacdo dos controlos no
dominio da alimentacdo animal, as condicGes e regras
aplicaveis a aprovacdo e ao registo de certos estabe-
lecimentos e intermediarios no sector da alimentacdo
animal, bem como do diploma relativo a colocacdo em
circulacdo das matérias-primas para alimentacao animal.

Assim, na sequéncia da aplicacdo do Regulamento
do Fabrico, Comercializagdo e Utilizagcdo de Aditivos
nos Alimentos para Animais, concluiu-se que deveriam
ser revistos alguns conceitos fundamentais no sentido
de se garantir, de forma mais adequada, a defesa da
saude animal, da saude humana e do ambiente.

Face a evolugdo dos conhecimentos cientificos e téc-
nicos, € conveniente completar a lista das defini¢bes
e alterar algumas delas, pelo que é considerado neces-
sario precisar a nogdo de aditivo, de modo a ter em
conta, igualmente, a influéncia que os mesmos possam
ter nas matérias-primas para alimentacdo animal, nos
produtos animais, no bem-estar dos animais ou ho meio
ambiente.

A experiéncia comunitaria sobre a matéria demons-
trou que as autorizac6es dos aditivos através de direc-
tivas gerava atrasos consideraveis em virtude da neces-
sidade da sua transposi¢do no ordenamento juridico dos
Estados membros, atrasos esses que criavam distor¢des
de concorréncia e nalguns casos originavam entraves
as trocas comerciais, pelo que para solucionar esta situa-
¢do se optou pela autorizagdo dos aditivos através da
forma de regulamento comunitario.

Pela anélise dos processos de autoriza¢do de aditivos
pertencentes a determinados grupos sao devidas taxas
que, com a finalidade de evitar distor¢Ges de concor-
réncia, deverdo respeitar as disposicdes comunitarias
relativas as taxas a cobrar no dominio da alimentacéo
animal, devendo ser cobradas no momento da apresen-
tacdo do processo ao Estado membro relator.

A instauracdo do sistema de taxas deve ter como con-
trapartida a garantia de que as decisdes sobre os pedidos
de autorizacdo de colocacdo em circulacdo dos aditivos
serdo tomadas dentro de determinados prazos prees-
tabelecidos.

No sentido de se por termo as disparidades entre
Estados membros, ligadas ao sistema de admissédo no
respectivo territdrio dos aditivos inscritos no anexo Ii

da Directiva n.° 70/524/CEE, do Conselho, de 23 de
Novembro, julga-se conveniente alargar a toda a Comu-
nidade a autorizacdo proviséria dos aditivos que satis-
facam um minimo de condigdes.

Essas autorizagdes provisérias passardo a definitivas
para determinados aditivos, ou sdo validas por um
periodo de 10 anos para outros aditivos, desde que este-
jam preenchidas todas as condi¢bes de elegibilidade,
0 que terd de acontecer o mais tardar quando caducar
a autorizagdo provisoria.

De modo a tornar funcional e compativel com as
exigéncias do mercado a aplicacdo pratica do presente
diploma, considera-se indispensavel a institucionaliza-
¢do de um regime transitério entre o sistema criado
pelo Decreto-Lei n.° 440/89, de 27 de Dezembro, e 0
novo sistema de autorizacado criado pelo actual diploma,
pelo que é imperioso antecipar a data de entrada em
vigor das disposi¢bes relativas a este novo regime.

Por razbes de clareza e transparéncia, devido a supres-
sdo dos anexos 1 e 11 da Directiva n.° 70/524/CEE, do
Conselho, de 23 de Novembro, com as inevitaveis reper-
cussdes a nivel do ordenamento juridico nacional, tor-
na-se necessario que a Comissdo da Unido Europeia
publique anualmente no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias a lista dos responsaveis pela colocacdo em
circulacdo dos aditivos pertencentes aos grupos dos anti-
bidticos, coccidiostaticos e outras substancias de efeitos
especificos e dos factores de crescimento, a lista dos
produtores que tenham recebido do beneficiario de uma
autorizacdo o direito do fabrico dos referidos aditivos,
bem como a lista de todos os aditivos autorizados.

Tendo em atencdo que a partir da entrada em vigor
do presente diploma as autoriza¢des dos aditivos em
alimentacdo animal passam a ser conferidas através de
regulamento comunitrio, julga-se pois conveniente, por
razdes de informacdo e transparéncia, publicar trienal-
mente a lista consolidada de todos os aditivos auto-
rizados em alimentacéo animal.

Por Gltimo, importa transpor para o direito interno
as disposi¢cBes comunitarias constantes da Directiva
n.° 96/51/CE, do Conselho, de 23 de Julho, relativa aos
aditivos na alimentagéo animal, bem como as disposi¢coes
aplicaveis constantes dos n.® 1 e 2 do artigo 1.° da
Directiva n.° 1999/20/CE, do Conselho, de 22 de Marc¢o.

Foram ouvidos os 6érgdos préprios do Governo das
Regides Autonomas.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta, para valer como lei
geral da Republica, o seguinte:

CAPITULO I

Ambito de aplicacéo e definicdes

Artigo 1.°
Ambito de aplicagéo

1 — O presente diploma regulamenta a aprovacéo,
colocagdo em circulagdo e utilizacdo de aditivos nos ali-
mentos para animais.

2 — O presente diploma néo se aplica aos adjuvantes
tecnoldgicos utilizados voluntariamente como substan-
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cias na transformacédo de matérias-primas para alimen-
tacdo animal ou de alimentos para animais para atingir
determinado objectivo tecnolégico durante o tratamento
ou transformacdo e que possam ter como resultado a
presenga nao intencional mas tecnicamente inevitavel
de residuos dessas substancias ou de derivados das mes-
mas no produto acabado, na condi¢éo de que esses resi-
duos ndo apresentem qualquer risco para a salde
publica e ndo produzam efeitos tecnolégicos no produto
acabado.

3 — Nao sdo consideradas aditivos as substancias pre-
sentes no seu estado natural nas matérias-primas para
alimentacdo animal que entrem na composi¢cdo normal
dos alimentos para animais e que correspondam a uma
substancia permitida pelo presente diploma desde que
ndo se trate de produtos especialmente enriquecidos
com substancias correspondentes a um aditivo.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente diploma, entende-se por:
1) Aditivos — as substancias ou preparados utilizados
na alimentacéo para animais a fim de:

a) Influenciar favoravelmente as caracteristicas das
matérias-primas para alimentagdo animal ou
dos alimentos compostos para animais ou dos
produtos animais; ou

b) Satisfazer as necessidades nutricionais dos ani-
mais ou melhorar a produgdo animal, nomea-
damente influenciando a flora intestinal ou a
digestibilidade dos alimentos para animais; ou

¢) Introduzir na alimentagdo elementos favoraveis
para atingir objectivos nutricionais especificos
ou para corresponder a necessidades nutricio-
nais especificas momentaneas dos animais; ou

d) Prevenir ou reduzir os incobmodos provocados
pelos dejectos dos animais ou melhorar o
ambiente dos animais:

i) Microrganismos — 0s microrganismos que
formam coldnias;

ii) Aditivos sujeitos a uma autorizacdo que
vincula o responsavel pela colocacdo em
circulacdo — os aditivos referidos no
anexo C, parte 1;

iii) Outros aditivos — os aditivos ndo sujei-
tos a uma autorizacdo que vincula o res-
ponsavel pela colocacdo em circulacdo
referidos no anexo C, parte 1;

2) Pré-misturas — as misturas de aditivos entre si ou
as misturas de um ou varios aditivos em excipiente apro-
priado destinadas ao fabrico de alimentos para animais;

3) Alimentos para animais — os produtos de origem
vegetal ou animal no estado natural, frescos ou con-
servados, e os derivados da sua transformacao industrial,
bem como as substancias orgénicas ou inorgénicas, sim-
ples ou em misturas, contendo ou nado aditivos desti-
nados a alimentacao animal por via oral;

4) Matérias-primas para alimentacdo animal — o0s
diversos produtos de origem vegetal ou animal no seu
estado natural, frescos ou conservados, bem como o0s
produtos derivados da sua transformacéo industrial e
as substancias organicas ou inorganicas, com ou sem
aditivos, destinadas a ser utilizados na alimentacao ani-
mal por via oral, quer directamente, sem transformagéo,

quer, apo6s transformacéo, na preparacdo de alimentos
compostos para animais ou como suportes em pré-
-misturas;

5) Alimentos compostos para animais — as misturas
de produtos de origem vegetal ou animal no estado natural,
frescos ou conservados, ou os derivados da sua trans-
formacao industrial, ou de substancias organicas ou inor-
ganicas, contendo ou ndo aditivos, destinadas a alimen-
tacdo animal por via oral, sob a forma de alimentos
completos ou complementares;

6) Alimentos completos para animais — as misturas
de alimentos que, pela sua composi¢do, sao suficientes
para assegurar a racao diaria;

7) Alimentos complementares para animais — as mis-
turas de alimentos contendo teores de certas substancias
e gque, pela sua composicao, ndo asseguram a ragéo diéria
sendo quando associadas a outros alimentos para
animais;

8) Racdo didria— a quantidade total de alimentos,
referida a um teor de humidade de 12% necesséria,
em média, por dia a um animal de uma espécie, idade,
funcdo e rendimento zootécnico bem definidos, para
satisfazer o conjunto das suas necessidades;

9) Animais — 0s animais pertencentes a espécies nor-
malmente alimentadas e detidas ou consumidas pelo
homem;

10) Animais de companhia — os animais pertencentes
a espécies normalmente alimentadas e detidas mas ndo
consumidas pelo homem, a excep¢do dos animas pro-
dutores de peles;

11) Colocagdo em circulagéo ou circulacdo — a deten-
¢do de produtos para efeitos de venda, incluindo a
oferta, ou qualquer outra forma de transferéncia para
terceiros, gratuita ou ndo, bem como a propria venda
e as outras formas de transferéncia;

12) Responséavel pela colocagdo em circulacdo — a
pessoa singular ou colectiva que assume a responsa-
bilidade pela conformidade do aditivo sujeito a auto-
rizacdo comunitaria e pela sua colocagdo em circulacgéo;

13) Estabelecimento — qualquer unidade de produ-
¢do ou de fabrico de aditivos, de pré-misturas preparadas
a partir de aditivos, de alimentos compostos ou de pro-
dutos proteicos obtidos a partir de microrganismos per-
tencentes aos grupos das bactérias, leveduras, algas, fun-
gos inferiores (bolores), com excep¢do das leveduras
cultivadas em substratos de origem animal ou vegetal,
co-produtos do fabrico de &cidos aminados por fermen-
tacdo, acidos aminados e seus sais e analogos hidro-
xilados dos acidos aminados;

14) Intermediario — qualquer pessoa que nao o fabri-
cante de alimentos compostos nem quem os fabrique
para satisfazer exclusivamente as necessidades da sua
exploracdo, que detenha aditivos, pré-misturas prepa-
radas a partir de aditivos, ou de produtos proteicos obti-
dos a partir de microrganismos pertencentes aos grupos
das bactérias, leveduras, algas, fungos inferiores (bolo-
res), com excep¢do das leveduras cultivadas em subs-
tratos de origem animal ou vegetal, co-produtos do
fabrico de acidos aminados por fermentacao, 4cidos ami-
nados e seus sais e analogos hidroxilados dos &cidos
aminados, numa fase intermediaria entre a producdo
e a utilizaco;

15) Produto — o alimento para animais ou qualquer
substéncia utilizada na sua alimentacao;
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16) Autoridade nacional competente — a Direc¢éo-
-Geral de Veterinaria (DGV), a quem compete coor-
denar a execucdo das disposi¢des do presente diploma.

CAPITULOII
Adopcéo dos anexos e suas alteracoes

Artigo 3.°

Adopcao dos anexos

1 — Para efeitos do presente decreto-lei, séo adop-
tados os anexos A, B e C ao presente diploma, que
dele fazem parte integrante.

2 — No ambito da alimentagdo animal s6 os aditivos
que constam dos anexos B e C ao presente diploma,
do qual fazem parte integrante, inscritos respectiva-
mente nos capitulos 1, 11 e 111 € nas partes I e 11, e 0S
que forem autorizados através de um regulamento
comunitario, nos teores e demais condi¢6es de utilizacdo
ai indicados, podem ser colocados em circulacéo e uti-
lizados em pré-misturas e alimentos para animais e,
quando incorporados nestes, desde que cumpram as con-
dicOes previstas nos referidos anexos ou no regulamento
comunitério de aprovagao.

Artigo 4.°

Alteragdes dos anexos

Os anexos referidos no n.° 1 do artigo anterior podem
ser alterados em funcéo da evolugdo dos conhecimentos
cientificos e técnicos.

CAPITULO 111

Processo de autorizacdo de aditivos, registo, revogacao
da autorizacgéo e autorizacOes especiais

Artigo 5.°

Processo centralizado de autoriza¢do comunitaria

1 — Nenhum aditivo pode ser colocado em circulacdo
sem que detenha uma autorizacdo comunitaria.

2 — A autorizagdo referida no nimero anterior é con-
cedida através de um regulamento da Unido Europeia
a publicar no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 6.°

Condicoes de elegibilidade de um aditivo

A autorizagdo comunitaria de um aditivo sé pode
ser concedida desde que o aditivo preencha cumula-
tivamente os seguintes requisitos:

a) Quando utilizado na alimenta¢do dos animais,
produza um dos efeitos referidos na alinea a)
do artigo 2.°;

b) Tendo em conta as condi¢Bes de utiliza¢do, ndo
tenha influéncia negativa na saide humana, na
saude animal ou no meio ambiente e ndo cause
prejuizo ao consumidor, alterando as caracte-
risticas dos produtos animais;

¢) Seja controlavel:

i) Enquanto aditivo propriamente dito;
ii) Nas pré-misturas;

iii) Nos alimentos ou, eventualmente, nas
matérias-primas para alimentagdo ani-
mal,

d) Os teores de incorporagdo previstos nas con-
dicBes de utilizacdo excluam a finalidade tera-
péutica ou profilactica, condicdo que ndo se
aplica as substancias que se incluem no grupo
dos coccidiostaticos e outras substancias de efei-
tos especificos;

e) Por sérias razdes respeitantes a saude publica
ou animal o aditivo ndo esteja reservado ao uso
médico ou veterinario.

Artigo 7.°

Apresentacdo, analise e tramitac&o dos processos

1 — Tendo em vista a obtencéo da autorizagdo comu-
nitaria para uma substancia ou um preparado enquanto
aditivo, ou no caso de aditivos ja autorizados para uma
nova utilizagdo, 0 requerente apresentard o processo
devidamente organizado nos termos da Portaria
n.° 69/97, de 29 de Janeiro, escolhendo um Estado mem-
bro como relator para elaborar o relatério de avaliacao,
por ocasidao do procedimento de analise, sobre o pro-
cesso por si organizado.

2 — Caso o requerente esteja estabelecido num pais
terceiro, deve obrigatoriamente dispor de um represen-
tante na Comunidade.

3 — A autoridade do Estado membro relator veri-
ficara, relativamente ao processo, o0 seguinte:

a) Se o mesmo foi organizado nos termos da Direc-
tiva n.° 87/153/CEE, do Conselho, de 16 de
Fevereiro de 1987, que fixa as linhas directrizes
para a avaliagdo dos aditivos na alimentacéo
animal, transposta para o direito interno pela
Portaria n.° 69/97, de 29 de Janeiro;

b) Se dos dados constantes do processo, a subs-
téncia ou o preparado parecem satisfazer as con-
di¢des de elegibilidade previstas nas alineas a),
b), ¢), d) e e) do artigo anterior.

4 — O requerente da autorizacdo comunitaria trans-
mitira a Comissdo da Unido Europeia, por intermédio
da autoridade competente do Estado membro relator,
um pedido de autorizagdo acompanhado do processo
com cépia para as autoridades competentes dos outros
Estados membros, que deverdo acusar a sua recepgao
0 mais rapidamente possivel.

5 — A transmissdo referida no niumero anterior sera
feita no prazo maximo de um ano a contar da data
de apresentacdo do processo do requerente na auto-
ridade competente do Estado relator, salvo recusa ou
adiamento.

6 — Em caso de recusa ou adiamento do processo,
a autoridade competente do Estado membro relator
informara o requerente, as outras autoridades compe-
tentes dos restantes Estados membros e a Comissdo
da Unido Europeia dos motivos que os justificaram.

7 — A autoridade competente do Estado membro dis-
pde de um prazo de 60 dias a contar da data em que
o processo lhe foi transmitido para verificar se 0 mesmo
foi organizado nos termos da Portaria n.° 69/97, de 29
de Janeiro, e, se for caso disso, para enviar a Comissao
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da Unido Europeia e as autoridades competentes dos
outros Estados membros as suas observagdes por escrito.

8 — Se, findo o prazo referido no namero anterior,
nao tiver sido formulada qualquer objeccdo, o repre-
sentante da Unido Europeia dispde de um prazo de
30 dias para inscrever o pedido de autorizacdo na ordem
do dia do Comité Permanente dos Alimentos para Ani-
mais a funcionar junto da Comissao da Unido Europeia.

9 — Se, ap0ds consulta do Comité Permanente dos Ali-
mentos para Animais, a funcionar junto da Comisséo
da Unido Europeia, se entender que nao foram res-
peitadas as regras de apresentacdo do processo, o repre-
sentante da Comissdo da Unido Europeia informara do
facto o requerente da autorizagdo de colocacdo em cir-
culagdo, bem como a autoridade competente do Estado
membro relator e, se for necessario, deve ser apresen-
tado novo pedido nos termos definidos nos n.% 1, 2,
3 e 4 do presente artigo.

10 — A contar da inscricdo do pedido de autorizacéo
na ordem do dia do Comité Permanente de Alimentos
para Animais, a Comissdo da Unido Europeia deve deli-
berar sobre 0 mesmo no prazo de 320 dias, em con-
formidade com o disposto no n.° 8 do presente artigo.

11 — O periodo referido no ndmero anterior sera
interrompido se forem pedidas informagdes comple-
mentares por um Estado membro no Comité Perma-
nente de Alimentos para Animais ou a pedido do Comité
Cientifico de Alimenta¢do Animal.

12 — Caso o pedido de autorizacdo comunitaria de
um aditivo seja recusado ou adiado, a Comissdo da
Unido Europeia, através de um seu representante, infor-
mara o requerente da autorizagdo e o Estado membro
relator das razdes que o justificaram.

13 — A pedido da Comissdo da Unido Europeia, a
autoridade competente do Estado membro relator asse-
gurara que a totalidade ou parte do processo referido
no presente artigo seja transmitida oficialmente aos
membros do Comité Cientifico de Alimentacdo Animal,
enguanto suporte cientifico da mesma.

Artigo 8.°

Alteragdes a introduzir a Portaria n.° 69/97, de 29 de Janeiro

A Portaria n.° 69/97, de 29 de Janeiro, serd alterada
tendo em conta a evolu¢do dos conhecimentos cien-
tificos e técnicos, bem como o disposto no artigo 14.°,
de acordo com o n.° 1 do artigo 19.°, no n.° 3 do
artigo 20.°e nos n.°* 1, 2, 3 e 4 do artigo 31.° do presente
diploma.

Artigo 9.°

Confidencialidade

1 — S&o mantidas confidenciais as informacdes cons-
tantes do processo de avaliacdo cuja divulgacdo pode
prejudicar os direitos de propriedade industrial e comer-
cial.

2 — A confidencialidade referida no nimero anterior
ndo se aplica:

a) As designacbes e a composicdo do aditivo;

b) As propriedades fisico-quimicas e bioldgicas do
aditivo;

¢) Ainterpretacio dos dados farmacolégicos, toxi-
coldgicos e ecotoxicoldgicos do aditivo;

d) Aos métodos de anélise para controlo do pré-
prio aditivo e do aditivo nas pré-misturas nos

alimentos e, se necessario, nas matérias-primas
para alimentacgdo animal;

e) Aos métodos de controlo dos residuos do aditivo
ou dos seus metabolitos nos produtos animais.

Artigo 10.°

Aditivos contendo ou sendo constituidos por organismos
geneticamente modificados

1 — Quando um aditivo contenha ou seja constituido
por organismos geneticamente modificados na acepcao
da alinea a) do n.° 2.° da Portaria n.° 751/94, de 16
de Agosto, relativa a libertagédo deliberada no ambiente
de organismos geneticamente modificados, deve ser
efectuada uma avaliacdo especifica dos riscos para o
ambiente idéntica a prevista no referido diploma.

2 — Para o efeito da avaliacdo referida no nimero
anterior o processo a apresentar, nos termos do artigo 7.°
do presente decreto-lei, deverd incluir os seguintes docu-
mentos com a finalidade de garantir a observancia dos
principios de elegibilidade dos aditivos previstos no
artigo 6.°:

a) Coépia de todas as autorizagdes, por escrito, das
autoridades competentes relativas a libertacdo
voluntaria no ambiente de organismos geneti-
camente modificados para fins de investigacéo
e desenvolvimento, nos termos do artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril, bem
como dos resultados dessa(s) disseminacao(6es)
no ambiente atendendo ao eventual risco para
a saude publica e para o ambiente;

b) O processo técnico completo, incluindo as infor-
mac0des exigidas nos termos do anexo 11 da Por-
taria n.° 751/94, de 16 de Agosto, bem como
a avaliagdo dos riscos para o ambiente realizada
com base nessas informacbes e os resultados
de todos os estudos efectuados para fins de
investigacdo e de desenvolvimento.

3— Os artigos 11.°, 12.°, 13.°, 14.° e 15.° do Decre-
to-Lei n.° 126/93, de 20 de Abril, e os artigos 7.°, 8.°,
9.° e 10.° do Decreto-Lei n.° 63/99, de 2 de Marco,
nao sdo aplicaveis aos aditivos que contenham ou sejam
constituidos por organismos geneticamente modifica-
dos.

Artigo 11.°
Registo

1 — A autorizagdo dos aditivos pertencentes aos gru-
pos dos antibidticos, coccidiostaticos e outras substan-
cias de efeitos especificos e factores de crescimento
inclui a atribuicdo de um ou mais numeros de registo
ao responsavel ou responsaveis pela colocacdo em cir-
culagdo e de um numero de registo CE do aditivo.

2 — A autorizacdo dos aditivos pertencentes aos gru-
pos dos antioxidantes, aromatizantes e apetentes, emul-
cionantes, estabilizantes, espessantes e gelificantes,
corantes, incluindo os pigmentos, conservantes, vitami-
nas, provitaminas e substancias de efeito analogo qui-
micamente bem definidas, oligoelementos, aglomeran-
tes, aglutinantes e coagulantes, reguladores de acidez,
enzimas, microrganismos e ligantes de radionuclideos,
inclui a atribuicdo de um ndmero de registo CE.
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Artigo 12.°

Revogacao da autorizagdo

1 — A autorizagdo de um aditivo serd retirada através
de regulamento comunitario se se verificar uma das
situagdes previstas nas alineas seguintes:

a) No caso dos aditivos pertencentes aos grupos
dos antibidticos, coccidiostaticos e outras subs-
téncias de efeitos especificos e factores de cres-
cimento, o responsavel pela colocagdo em cir-
culacdo do aditivo apresentar um pedido nesse
sentido;

b) Deixar de ser satisfeita uma das condi¢des asso-
ciadas a autorizacdo do aditivo referidas no
artigo 6.°;

¢) Nao tiver sido fornecida uma amostra padrdo
do aditivo as autoridades oficiais que a tenham
solicitado ou se o aditivo colocado em circulacdo
nao corresponder a amostra padrao do aditivo
autorizado;

d) Nao tiver sido fornecida uma amostra de refe-
réncia da substancia activa as autoridades ofi-
ciais que a tenham solicitado;

e) O responsavel pela colocacdo no mercado nédo
fornecer, num prazo determinado, as informa-
¢Oes solicitadas por um responsavel da Comis-
sdao da Unido Europeia.

2 — O aditivo ao qual foi retirada a autorizagdo comu-
nitaria, conforme previsto no nimero anterior, pode
continuar a ser autorizado, para efeitos de escoamento,
durante o periodo maximo de um ano, se continuarem
a ser satisfeitas, pelo menos, as condi¢cbes previstas nas
alineas b) e e) do artigo 6.°

Artigo 13.°

Monografia

1 — Relativamente aos aditivos pertencentes aos gru-
pos dos antibidticos, coccidiostaticos e outras substan-
cias de efeitos especificos e factores de crescimento e
em conformidade com o disposto na Portaria n.° 69/97,
de 29 de Janeiro, o requerente da autorizacdo comu-
nitaria deve obrigatoriamente apresentar uma mono-
grafia dos aditivos em causa.

2 — Aquando do processo de autorizagdo comuni-
taria dos aditivos pertencentes aos grupos referidos no
ndmero anterior, 0 Comité Permanente dos Alimentos
para Animais, a funcionar junto da Comissédo da Uniao
Europeia, emitird um parecer sobre a monografia do
aditivo, apresentada no processo previsto no artigo 7.°
do presente diploma, eventualmente apés terem sido
introduzidas na monografia as alteragdes necessarias
que tiver solicitado.

3 — As monografias relativas aos aditivos pertencen-
tes a outros grupos que ndo sejam os referidos no n.° 1
podem ser também aprovadas nos termos do procedi-
mento previsto no ndmero anterior.

4 — A DGV, enquanto autoridade nacional compe-
tente no ambito do presente diploma, recorre a mono-
grafia para:

a) Determinar se o aditivo para o qual é pedida
a autorizacdo de colocacdo em circulagdo €, de
facto, um novo produto ou uma copia;

b) Verificar se o aditivo colocado em circulacdo
corresponde efectivamente ao aditivo descrito
Nno processo em que se baseou a concessdo da
autorizacdo comunitéria.

5— As alteragdes a introduzir posteriormente nas
monografias em funcéo da evolugdo dos conhecimentos
cientificos e técnicos sdo submetidas ao Comité Per-
manente dos Alimentos para Animais, a funcionar junto
da Comissédo da Unido Europeia, para parecer.

Artigo 14.°

Ficha de identificagéo

1 — Relativamente a todos os aditivos, e em confor-
midade com o disposto na Portaria n.° 69/97, de 29
de Janeiro, o requerente da autorizagdo comunitaria
deve obrigatoriamente apresentar uma ficha de iden-
tificagdo com o resumo das caracteristicas e proprie-
dades do aditivo.

2 — No caso dos aditivos pertencentes aos grupos dos
antibioticos, coccidiostaticos e outras substancias de
efeitos especificos e factores de crescimento e nos casos
em que se aplica o n.° 3 do artigo anterior, a ficha
informativa resumira as caracteristicas e as propriedades
mais importantes dadas pela monografia do mesmo.

3 — A ficha de identificacdo e as alteracdes poste-
riormente nela introduzidas, em fun¢do da evolucéo dos
conhecimentos cientificos e técnicos, sdo adoptadas pelo
Comité Permanente dos Alimentos para Animais.

4 — A Comissdo da Unido Europeia, com a finalidade
de facilitar a identificacdo dos aditivos referidos no n.° 1
do presente artigo e para efeitos dos controlos oficiais,
assegurara a publicacdo no Jornal Oficial das Comu-
nidades Europeias da ficha de identificagao prevista neste
artigo.

Artigo 15.°

Amostra padrdo

1 — Para os aditivos pertencentes aos grupos dos anti-
bidticos, coccidiostaticos e outras substancias de efeitos
especificos e factores de crescimento o responsavel pela
colocacdo em circulacio devera colocar a disposicdo da
DGV e do Laboratério Nacional de Investigacdo Vete-
rinaria, a pedido destes, uma amostra padrdo com as
caracteristicas e as propriedades do aditivo descritas na
monografia referida no artigo 13.° do diploma e uma
amostra de referéncia da substéncia activa.

2 — Em caso de alteracdo das caracteristicas ou das
propriedades do aditivo, devera ser depositada uma nova
amostra padrédo correspondente a nova monografia do
aditivo.

3 —Por portaria do Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, sob proposta do
director-geral de Veterinaria, sdo fixadas as normas rela-
tivas ao depdsito e manutencdo das amostras padrao.

Artigo 16.°

Autorizagbes especiais

Com fins exclusivamente de investigacdo, andlise ou
ensaio e para fins ndo comerciais, e sob controlo oficial,
o director-geral de Veterinaria pode conceder, mediante
requerimento, autorizacBes especiais de utilizacdo de
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aditivos ndo abrangidos pelo artigo 5.° e pelos n.** 3
e 4 do artigo 31.° do presente diploma desde que:

a) Os ensaios sejam efectuados segundo os prin-
cipios e condicdes fixados pela Portaria n.° 69/97,
de 29 de Janeiro;

b) Seja efectuado um controlo oficial adequado.

CAPITULO IV
Regime aplicével as autorizactes de aditivos

SECCAO |

Regime aplicavel as autorizagbes dos aditivos pertencentes aos
grupos dos antibidticos, coccidiostaticos e outras substancias
de efeitos especificos e dos factores de crescimento que vin-
culam o responsavel pela colocacdo em circulacao.

Artigo 17.°

Autorizacao concedida por 10 anos

Os aditivos pertencentes aos grupos dos antibioticos,
coccidiostaticos e outras substancias de efeitos especi-
ficos e factores de crescimento, aditivos sujeitos a uma
autorizacdo que vincula o responsavel pela colocacdo
em circulacdo, desde que satisfacam as condicGes pre-
vistas no artigo 6.° do presente diploma, sdo autorizados
por um periodo de 10 anos a contar da data em que
a autorizacdo definitiva produz efeito e desde que ins-
critos na lista a que se refere a alinea a) do artigo 30.°

Artigo 18.°

Autorizagao provisoria até quatro anos

1 — Aos aditivos pertencentes aos grupos dos anti-
bidticos, coccidiostaticos e outras substancias de efeitos
especificos e factores de crescimento, aditivos sujeitos
a uma autorizacdo que vincula o responséavel pela colo-
cacao em circulacdo, pode ser concedida a nivel comu-
nitario uma autorizacéo provisoria para a utilizacdo de
um novo aditivo ou para uma nova utilizacdo de um
aditivo j& autorizado, desde que satisfagcam as condicfes
previstas nas alineas b), c), d) e e) do artigo 6.° do
presente diploma e seja legitimo pressupor, tendo em
conta os resultados disponiveis, que também se encontra
satisfeita a condi¢do enunciada na alinea a) do mesmo
artigo.

2 — Os aditivos referidos no numero anterior aos
quais tenha sido concedida uma autoriza¢do comunitaria
provisoria, desde que satisfacam as condi¢bes previstas
no artigo 6.° do presente diploma, sdo autorizados por
um periodo de quatro anos a contar da data em que
a autorizacdo produz efeito e desde que inscritos na
lista a que se refere a alinea b) do artigo 30.°

3 — A autorizacdo provisoria referida no n.° 1 néo
deve exceder quatro anos a contar da data em que pro-
duz efeito.

Artigo 19.°

Renovagéo da autorizagdo ap6s 10 anos

1 — A autorizagdo comunitaria concedida aos aditi-
vos dos grupos dos antibidticos, coccidiostaticos e outras
substéncias de efeitos especificos e factores de cresci-
mento é valida por 10 anos a contar da data em que
a autorizacdo definitiva produz efeitos, podendo ser
renovada por periodos de 10 anos.

2 — No caso de ser solicitada a renovacao, o titular
da autorizagdo enviara a Comissao da Unido Europeia,
por intermédio do Estado membro relator, um pedido
acompanhado de um processo devidamente instruido
em conformidade com as disposi¢fes previstas na Por-
taria n.° 69/97, de 29 de Janeiro.

3 — O pedido e o processo referidos no nimero ante-
rior sdo transmitidos & Comissdo da Unido Europeia
pelo menos um ano antes da data em que caduca a
autorizacdo, devendo a mesma acusar a sua recepgao
0 mais rapidamente possivel.

4 — O titular da autorizagdo transmitira oficialmente,
por intermédio da autoridade competente do Estado
membro relator, uma cépia do pedido de renovacdo
acompanhado do processo as autoridades competentes
dos restantes Estados membros, 0s quais acusardo a
sua recepgdo o mais rapidamente possivel.

5 — Se, por razBes ndo imputaveis ao titular da auto-
rizagdo, ndo for possivel deliberar sobre o pedido de
renovacao antes da data em que caduca a autorizacao
do aditivo, esta serd prorrogada automaticamente até
ao momento em que a Comissdo da Unido Europeia
deliberar sobre o pedido de renovagéo.

6 — Os artigos 5.°, 6.°, 7.°, 9.° e 10.° do presente
diploma sdo aplicaveis, com as necessarias adaptacoes,
ao disposto no presente artigo.

Artigo 20.°

Proteccgéo de dados

1 — Os dados cientificos e as informagdes contidas
no processo inicial dos aditivos pertencentes aos grupos
dos antibidticos, coccidiostaticos e outras substancias de
efeitos especificos e dos factores de crescimento, apre-
sentado para a primeira autoriza¢cdo, ndo podem ser
utilizados em beneficio de outros requerentes durante
um periodo de 10 anos contados a partir:

a) Da data em que produz efeitos a primeira auto-
rizagdo comunitaria concedida através de regu-
lamento dos aditivos referidos nos capitulos 1,
11 e 11 do anexo B ao presente diploma;

b) Da data em que produz efeitos a primeira auto-
rizacdo concedida através de regulamento, ou
de 1 de Outubro de 1999, se esta data preceder
a primeira, para os restantes aditivos.

2 — A disposi¢do referida no namero anterior néo
¢é aplicavel se o requerente tiver acordado com o titular
da autorizacdo que esses dados e informacgdes podem
ser utilizados.

3 — Durante o periodo referido no n.° 1 do presente
artigo, podem ser concedidas autorizagdes a outras pes-
soas para além do responsavel pela primeira colocacdo
em circulacéo do aditivo, desde que os aditivos em causa
satisfacam as condi¢bes de elegibilidade previstas no
artigo 6.° e o processo tenha sido apresentado de acordo
com o previsto no artigo 7.°

4 —Se forem fornecidos dados complementares
sobre um aditivo autorizado provisoriamente nos termos
do artigo 18.° com vista & sua autorizacdo nos termos
do artigo 6.°, esses dados serdo considerados parte inte-
grante do processo inicial e, por conseguinte, a sua pro-
teccdo termina ao mesmo tempo que a dos dados do
processo inicial.

5 —Findo o periodo de 10 anos referido no n.° 1,
os resultados de toda ou parte da avaliacdo feita com
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base nos dados cientificos e nas informac6es contidas
no processo inicial que esteve na origem da autorizagéo
comunitaria do aditivo podem ser utilizados pela Comis-
sdo da Unido Europeia ou por um Estado membro em
beneficio de um outro requerente de uma autorizacéo
de colocagao em circulacédo de um aditivo ja autorizado.

6 — No caso referido no ndmero anterior serd
enviado pelo novo requerente um pedido acompanhado
de um processo, em conformidade com o disposto na
Portaria n.° 69/97, de 29 de Janeiro, por intermédio
da autoridade competente do Estado membro relator,
a Comissdo da Unido Europeia, a qual acusara a sua
recepc¢do o mais rapidamente possivel.

7 — O novo requerente referido no nimero anterior
transmitird oficialmente, por intermédio da autoridade
competente do Estado membro relator, uma copia do
pedido, acompanhada do processo, as autoridades com-
petentes dos restantes Estados membros, que acusarao
a sua recepgao o mais rapidamente possivel.

8 — Os artigos 5.2, 6.%, 7., 9.° e 10.° do presente
diploma sdo aplicaveis, com as necessarias adaptacoes,
ao disposto no presente artigo.

9 — O disposto no n.° 5 é aplicavel para a utilizagéo
dos dados de um processo relativo a um aditivo cuja
autorizacdo tenha sido retirada a pedido do titular dessa
autorizacao.

10 — Os dados cientificos e as informagdes suplemen-
tares necessarios para alterar as condi¢Bes de autori-
zacdo do aditivo, para assegurar a renova¢do da auto-
rizacdo, nos termos do n.° 1 do artigo 19.°, ou quaisquer
novos dados cientificos ou informagbes fornecidos
durante o periodo de autorizacdo do aditivo, ndo devem
ser utilizados pela Comissédo da Unido Europeia ou por
um Estado membro em beneficio de outro requerente
durante um periodo de cinco anos a contar da data
em que produz efeitos a autorizacdo de uma nova uti-
lizagdo, a renovacgdo ou a apresentacdo de novos dados
cientificos ou informacdes.

11— No caso em que o periodo de proteccdo de
dados concedido para a alteragéo das condicfes de auto-
rizacdo de um aditivo expire antes do final do periodo
previsto no n.° 1, o periodo de cinco anos sera pror-
rogado de modo que os dois periodos terminem simul-
taneamente.

12 — Sem prejuizo do disposto no n.° 1, o requerente
de uma autorizacdo de um aditivo pertencente aos gru-
pos dos antibidticos, coccidiostaticos e outras substan-
cias de efeitos especificos ou factores de crescimento
deve, antes de iniciar os ensaios toxicolégicos sobre ani-
mais vertebrados, verificar se o produto ou a sua subs-
tancia activa ja foram autorizados.

13 — Para efeitos do nimero anterior, o requerente,
se necessario, deve informar-se junto das autoridades
competentes do Estado membro sobre se se trata do
mesmo produto ou da mesma substancia activa que o
produto ou a substancia activa ja autorizados.

14 — Se se tratar de um produto ou de uma substancia
activa ja autorizados, o requerente ou os titulares das
autorizagdes anteriores tomardo todas as disposicdes
necessarias para chegarem a um acordo sobre a uti-
lizacdo partilhada das informac8es, de modo a evitar
a repeticdo dos ensaios toxicoldgicos sobre animais
vertebrados.

15 — Se o requerente ou os titulares das anteriores
autorizag6es ndo chegarem a um acordo sobre a partilha
de informacg6es, a autoridade competente do Estado
membro poderd tomar medidas que obriguem o reque-
rente ou os titulares estabelecidos no seu territério a
partilhar aquelas informagdes, de modo a evitar uma
repeticdo dos ensaios toxicoldgicos efectuados sobre ani-
mais vertebrados e fixar condi¢cdes para a utilizacao das
informacgdes, promovendo um equilibrio razoavel entre
0s interesses das partes.

SECCAO II

Regime aplicavel & autorizacdo dos restantes aditivos

Artigo 21.°

Autorizacdo sem limite de tempo

1 — Os aditivos pertencentes aos grupos dos antio-
xidantes, aromatizantes e apetentes, emulsionantes,
estabilizantes, espessantes e gelificantes, corantes,
incluindo os pigmentos, agentes conservantes, vitaminas,
provitaminas e substancias de efeito analogo quimica-
mente bem definidas, oligoelementos, aglutinantes,
antiaglomerantes e coagulantes, reguladores de acidez,
enzimas, microorganismos e ligantes de radionuclideos
que satisfacam as condi¢Bes previstas no artigo 6.° sdo
autorizados e inscritos na lista a que se refere a alinea ¢)
do artigo 30.°

2 — Os aditivos pertencentes aos grupos referidos no
ndmero anterior, inscritos no anexo 1 da Directiva
n.° 70/524/CEE, do Conselho, de 23 de Novembro, antes
de 1 de Abril de 1998, sero autorizados e inscritos
na alinea c¢) do artigo 30.° (capitulo ) do presente
diploma.

Artigo 22.°

Autorizacéo provisoria até quatro ou cinco anos

1— No que diz respeito aos aditivos pertencentes
aos grupos referidos no n.° 1 do artigo anterior, podera
ser concedida a nivel comunitario uma autorizacao pro-
visOria para a utilizacdo de um novo aditivo ou para
uma nova utilizacdo, no caso de o aditivo ja ter sido
autorizado, desde que estejam satisfeitas as condicbes
previstas nas alineas b), c), d) e e) do artigo 6.° e seja
legitimo pressupor que também se encontra satisfeita
a condi¢do enunciada na alinea a) do mesmo artigo.

2 — Os aditivos referidos no n.° 1 do presente artigo
sdo inscritos na alinea d) do artigo 30.°

3 — O prazo de autorizagdo provisoria dos aditivos
referidos no n.° 1 ndo deve exceder quatro anos a contar
da data em que produz efeitos.

4 — Os aditivos pertencentes aos grupos referidos no
n.° 1 do artigo anterior, inscritos no anexo 11 da Directiva
n.° 70/524/CEE, do Conselho, de 23 de Novembro, antes
de 1 de Abril de 1998, podem continuar a estar sujeitos
a autorizagdes provisdrias nacionais.

5 — Os aditivos referidos no namero anterior seréo
inscritos na lista a que se refere a alinea d) do artigo 30.°,
nao podendo o prazo da sua autorizagdo provisoria,
exceder cinco anos, tendo em conta a data de inscri¢do
no anexo 11 da Directiva n.° 70/524/CEE, do Conselho,
de 23 de Novembro.
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SECCAO IlI

Regime transitério aplicavel as autorizacdes dos aditivos perten-
centes aos grupos dos antibiéticos, coccidiostaticos e outras
substancias de efeitos especificos e dos factores de cresci-
mento, que vinculam o responsavel pela coloca¢do em cir-
culagéo.

Artigo 23.°
Disposicao geral

E autorizada a colocacdo em circulacdo dos aditivos
inscritos no anexo B ao presente diploma.

Artigo 24.°

Aditivos inscritos no anexo 1 da Directiva n.° 70/524/CEE,
do Conselho, de 23 de Novembro, antes de 1 de Janeiro de 1988

1 — Os aditivos pertencentes aos grupos dos antibié-
ticos, coccidiostaticos e outras substancias de efeitos
especificos e dos factores de crescimento, inscritos no
anexo | da Directiva n.° 70/524/CEE, do Conselho, de
23 de Novembro, antes de 1 de Janeiro de 1988, séo
autorizados provisoriamente a partir da data de entrada
em vigor do presente diploma e transferidos para o capi-
tulo 1 do anexo B, com vista a sua reavalia¢do enquanto
aditivos que vinculam um responsavel pela colocacdo
em circulacéo.

2 — Tendo em vista a sua reavalia¢do, os aditivos per-
tencentes aos grupos referidos no numero anterior
devem ser objecto de um novo pedido de autorizacdo
comunitaria antes de 1 de Outubro de 1998.

3 — O pedido referido no ndimero anterior deve ser
acompanhado da monografia e da ficha de identificacao,
previstas, respectivamente, nos artigos 13.° e 14.°, o qual
deverd ser enviado pelo responsavel do processo na base
da anterior autorizacdo ou pelo seu sucessor ou suces-
sores, por intermédio do Estado membro relator, a
Comissdao da Unido Europeia, com cépia para os res-
tantes Estados membros, que acusardo a sua recepcao.

4 — A autorizagdo proviséria do aditivo concedida
nos termos do n.° 1 sera retirada por via de regulamento
comunitario e a respectiva inscricdo no capitulo 1 do
anexo B seré suprimida, antes de 1 de Outubro de 1999,
se:

a) Os documentos exigidos no n.° 3 ndo tiverem
sido transmitidos no prazo fixado; ou

b) Se, depois de verificados os documentos, se
constatar que a monografia ou a ficha de iden-
tificagdo ndo estdo em conformidade com o0s
dados do processo a partir do qual foi concedida
a autorizacdo inicial.

5 — O responsavel pela colocagdo em circulacdo dos
aditivos pertencentes aos grupos referidos no n.° 1 deve
apresentar, até 30 de Setembro de 2000, nos termos
do artigo 7.°, o processo ali previsto, tendo em vista
a sua reavaliagéo.

6 — Caso o disposto no numero anterior ndo seja
observado pelo responsavel pela colocagdo em circu-
lacdo dos referidos aditivos, a autorizacdo provisoria do
aditivo em questdo sera retirada por via de regulamento
comunitario e a sua inscri¢do no capitulo 1 do anexo B
serd suprimida.

7 — A Comissdo da Unido Europeia tomara todas
as medidas necessarias para que a reavaliagdo dos pro-

cessos referidos no n.° 5 esteja concluida no prazo de
trés anos a contar da data de apresentacéo do processo.

8 — Ap6s a reavaliacdo referida no niumero anterior,
as autorizagdes provisoérias concedidas ao abrigo don.® 1
serdo retiradas por via de regulamento comunitario e
a respectiva inscricdo no capitulo 1 do anexo B sera
suprimida ou substituida, igualmente por via de regu-
lamento comunitéario, por autorizagdes que vinculam o
responsavel pela colocagdo em circulagdo por um
periodo de 10 anos que produzira efeitos, o mais tardar,
em 1 de Outubro de 2003, e os aditivos em questao
serdo inscritos na lista a que se refere a alinea a) do
artigo 30.°

9 — O n.° 5 do artigo 19.° é aplicavel, com as neces-
sérias adaptacdes, ao disposto no presente artigo.

Artigo 25.°

Aditivos inscritos no anexo 1 da Directiva n.° 70/524/CEE, do Conselho,
de 23 de Novembro, ap6s 31 de Dezembro de 1987

1 — Os aditivos pertencentes aos grupos dos antibio-
ticos, coccidiostaticos e outras substancias de efeitos
especificos e factores de crescimento, inscritos no anexo |
da Directiva n.° 70/524/CEE, do Conselho, de 23 de
Novembro, apés 31 de Dezembro de 1987, sdo auto-
rizados provisoriamente a partir da data de entrada em
vigor do presente diploma e transferidos para o capi-
tulo n do anexo B, com vista a sua autorizacdo por
um periodo de 10 anos enquanto aditivos que vinculam
um responsavel pela colocagdo em circulagdo em con-
formidade com o disposto nos n.°s 2 e 3 seguintes.

2 — Tendo em vista uma nova autorizagdo comuni-
taria, os aditivos referidos no nimero anterior devem
ser objecto de novo pedido de autorizagdo antes de 1 de
Outubro de 1998.

3 — O pedido referido no numero anterior deve ser
acompanhado da monografia e da ficha de identificacao,
previstas, respectivamente, nos artigos 13.° e 14.°, o qual
devera ser enviado pelo responsavel do processo na base
da anterior autorizagdo ou pelo seu sucessor ou suces-
sores, por intermédio do Estado membro relator, a
Comissdo da Unido Europeia, com cépia para os res-
tantes Estados membros, que acusardo a sua recepcao.

4 — As autorizagdes provisorias dos aditivos, conce-
didas nos termos do n.° 1, sdo:

a) Retiradas e a respectiva inscricdo no capitulo n
do anexo B serd suprimida por via de regula-
mento comunitario, se os documentos exigidos
no n.° 3 do presente artigo ndo tiverem sido
transmitidos no prazo fixado ou se, depois de
verificados 0s documentos, se constatar que a
monografia ou a ficha de identificacio néo estéo
em conformidade com os dados do processo a
partir do qual foi concedida a autorizagéo ini-
cial; ou

b) Substituidas por autoriza¢bes que vinculem o
responsavel pela colocacdo em circulagdo por
um periodo de 10 anos por via de regulamento
comunitério, que produzira efeitos o mais tardar
em 1 de Outubro de 1999, e os aditivos séo
inscritos na lista a que se refere a alinea a) do
artigo 30.°

5— 0 n.° 5 do artigo 19.° é aplicavel por analogia
ao disposto no presente artigo.
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Artigo 26.°

Aditivos inscritos no anexo 11 da Directiva n.° 70/524/CEE,
do Conselho, de 23 de Novembro, antes de 1 de Abril de 1998

1 — Os aditivos pertencentes aos grupos dos antibié-
ticos, coccidiostaticos e outras substincias de efeitos
especificos e dos factores de crescimento, inscritos no
anexo 11 da Directiva n.° 70/524/CEE, do Conselho, de
23 de Novembro, antes de 1 de Abril de 1998, continuam
a estar sujeitos a autorizagBes provisorias nacionais.

2 — Os aditivos referidos no namero anterior séo
autorizados e transferidos para o capitulo 111 do anexo B,
com vista a respectiva autorizacdo enquanto aditivos que
vinculam um responséavel pela colocagdo em circulagéo.

3 — O prazo de autorizagdo proviséria concedida ao
abrigo do n.° 1 ndo pode exceder cinco anos, tendo
em conta a data de inscricdo no anexo 11 da Directiva
n.° 70/524/CEE, do Conselho, de 23 de Novembro.

4 — Os aditivos referidos no n.° 1 devem ser objecto
de um novo pedido de autorizacdo antes de 1 de Outubro
de 1998.

5 — O pedido referido no nimero anterior deve ser
acompanhado da monografia e da ficha de identificacao,
previstas, respectivamente, nos artigos 13.° e 14.°, o qual
devera ser enviado pelo responsavel do processo na base
da anterior autorizagdo ou pelo seu sucessor ou suces-
sores, por intermédio do Estado membro relator, a
Comissdo da Unido Europeia, com cépia para os res-
tantes Estados membros, que acusardo a sua recepcao.

6 — As autorizacfes provisdrias dos aditivos conce-
didas nos termos do n.° 1 serdo:

a) Retiradas e a respectiva inscri¢cdo no capitulo 11
do anexo B serd suprimida, por via de regu-
lamento comunitério, se 0s documentos exigidos
no n.° 4 ndo tiverem sido transmitidos no prazo
fixado ou se, depois de verificados os documen-
tos, se constatar que a monografia ou a ficha
de identificacdo ndo estdo em conformidade
com os dados do processo a partir do qual foi
concedida a autorizacao inicial; ou

b) Substituidas por autoriza¢gdes provisorias, nos
termos do n.° 1, que vinculem o responsavel
pela sua colocacao no mercado, por via de regu-
lamento comunitario, que produzira efeitos, o
mais tardar, em 1 de Outubro de 1999, e os
aditivos serdo inscritos na lista a que se refere
a alinea b) do artigo 30.°

7— 0O n.° 5 do artigo 19.° é aplicavel, por analogia,
ao disposto no presente artigo.

Artigo 27.°
Disposicao especial

Os pedidos de autorizacdo de colocagdo em circulagéo
dos grupos dos antibidticos, coccidiostaticos e substan-
cias de efeitos especificos e dos factores de crescimento
apresentados entre a data de entrada em vigor do pre-
sente diploma e 30 de Setembro de 1999, sobre os quais
a Comissdo da Unido Europeia ndo tenha deliberado
até esta data, sdo examinados de acordo com os arti-
gos 5.°, 6. 9.2, 10.°, 13.°, 14.°, 17.° 18.°, 19.°, 20.°
21.° e 22.°, consoante 0S €asos.

SECCAO IV

Informacdes relativas aos fabricantes de aditivos
e publicacéo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias

Artigo 28.°

Informacdes relativas aos fabricantes de aditivos

Os responsaveis pela colocacdo em circulagdo dos adi-
tivos pertencentes aos grupos dos antibidticos, cocci-
diostaticos e substancias de efeitos especificos e dos fac-
tores de crescimento comunicardo o mais rapidamente
possivel a Comissdo da Unido Europeia 0 nome ou deno-
minac¢do social e o endere¢o ou sede social dos fabri-
cantes a quem foi conferida autorizagdo para o fabrico
dos referidos aditivos e, caso esses fabricantes estejam
estabelecidos num pais terceiro, igualmente a indicacdo
do nome ou denominag&o social, bem como do enderego
ou sede social dos respectivos representantes na Comu-
nidade.

Artigo 29.°

Lista dos responsaveis pela colocagéo em circulagdo

A lista dos responséveis pela colocacao em circulagdo
dos aditivos referidos no artigo anterior e 0 nome dos
fabricantes autorizados para o fabrico dos referidos adi-
tivos, bem como dos respectivos representantes na
Comunidade, se esses fabricantes estiverem estabele-
cidos em paises terceiros, é publicada anualmente, até
30 de Novembro, pela Comissdo da Unido Europeia,
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, série C.

Artigo 30.°

Lista positiva dos aditivos autorizados

Sera publicada anualmente até 30 de Novembro, pela
Comissdo da Unido Europeia, no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias, série C, a lista dos aditivos auto-
rizados, subdividida do seguinte modo:

a) Capitulo 1: lista dos aditivos que vinculam um
responsavel pela coloca¢do em circulacdo cuja
autorizacdo foi concedida por um periodo de
10 anos;

b) Capitulo n: lista dos aditivos que vinculam um
responsavel pela colocagdo em circulagédo cuja
autorizacdo foi concedida, a titulo provisorio,
por um prazo maximo de quatro ou cinco anos,
no caso dos aditivos autorizados provisoria-
mente antes de 1 de Abril de 1998;

¢) Capitulo n: lista dos outros aditivos cuja auto-
rizagdo foi concedida sem limite de tempo;

d) Capitulo 1v: lista dos outros aditivos cuja auto-
rizacdo foi concedida a titulo provisorio, por
um prazo maximo de quatro ou cinco anos, no
caso dos aditivos autorizados provisoriamente
antes de 1 de Abril de 1998.

CAPITULO V

Disposicdes gerais relativas a utilizacdo, incorporacéo
e distribuicdo dos aditivos e das pré-misturas e vigi-
lancia das interacc@es indesejaveis.

Artigo 31.°

DisposicOes gerais relativas a utilizagdo de aditivos e pré-misturas

1 — Os teores maximos e minimos fixados para certos
aditivos referem-se aos alimentos completos para ani-
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mais cujo teor em humidade é de 12%, desde que ndo
estejam previstas disposi¢Oes particulares aquando da
sua autorizagao.

2 —Se a substéncia admitida como aditivo existir
igualmente no estado natural em certas matérias-primas
do alimento, a parte de aditivo a incorporar sera cal-
culada de forma que a soma dos elementos adicionados
e dos elementos presentes naturalmente ndo exceda o
teor méximo previsto no anexo C, partes 1 e 11, ou no
regulamento comunitario de autorizagao.

3 — A mistura de aditivos nas pré-misturas e nos ali-
mentos para animais apenas serd admitida se for res-
peitada a compatibilidade fisico-quimica e biol6gica
entre os componentes da mistura, em funcéo dos efeitos
pretendidos.

4 — No fabrico de pré-misturas e na incorporagdo
de aditivos nos alimentos para animais, e desde que
ndo se trate de uma mistura que tenha sido objecto
de uma autorizagdo especifica como aditivo, sdo obri-
gatoriamente observados 0s seguintes aspectos:

a) Os antibioticos e os factores de crescimento ndo
podem ser administrados nem no mesmo grupo
nem entre os dois grupos;

b) Os coccidiostaticos e outras substancias de efei-
tos especificos ndo podem ser misturados com
os antibidticos e os factores de crescimento
quando, para a mesma categoria de animais,
os coccidiostaticos exercerem igualmente uma
funcdo de antibiotico ou de factor de cres-
cimento;

¢) Os coccidiostaticos e outras substancias de efei-
tos especificos ndo podem ser misturados entre
si, na medida em que os seus efeitos sejam
semelhantes.

5 — A mistura de antibiéticos, de factores de cres-
cimento e de coccidiostaticos e outras substancias de
efeitos especificos com microrganismos é proibida, salvo
se 0 regulamento de autorizagdo do microrganismo o
permitir.

Artigo 32.°

Disposicdes relativas a incorporagéo de aditivos

1 — Os aditivos pertencentes respectivamente a
parte A e a parte B do anexo A s6 podem ser incor-
porados nos alimentos compostos se tiverem sido pre-
viamente preparados, sob a forma de pré-misturas que
contenham um suporte adequado por estabelecimentos
que satisfacam as condi¢des minimas previstas no capi
tulo 1 do anexo A do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15
de Junho, e constem da lista de estabelecimentos refe-
ridos no n.° 1 do artigo 12.° do decreto-lei supracitado.

2 — As pré-misturas referidas no nimero anterior so
podem ser incorporadas numa propor¢do pelo menos
igual a 0,2% em peso.

3 — Sem prejuizo do estipulado no n.° 2 do artigo 3.°,
os aditivos pertencentes a grupos que nado sejam os anti-
bioticos, os coccidiostaticos e outras substancias de efei-
tos especificos, ou os factores de crescimento, podem
ser utilizados segundo um modo de administracdo que
ndo seja o da incorporacdo em alimentos para animais,
desde que tal esteja previsto no regulamento comuni-
tario de autorizagéo.

4 — A adicdo de aditivos as matérias-primas para ali-
mentacao animal s6 sera autorizada se a sua utilizacdo

estiver expressamente prevista no anexo C ao presente
diploma, do qual faz parte integrante, ou prevista no
regulamento comunitério de autorizag&o.

5— 0sn.% 1 e 2 aplicam-se sem prejuizo do disposto
no n.° 1 do artigo 10.° e no n.° 2 do artigo 19.° do
Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

Artigo 33.°

Disposicoes relativas a distribuicdo dos aditivos e das pré-misturas

1 — Os aditivos abrangidos no ambito do presente
decreto-lei, as pré-misturas preparadas a partir desses
aditivos com a finalidade de serem incorporadas nos
alimentos compostos para animais, bem como os ali-
mentos compostos que contenham essas pré-misturas,
s60 podem ser colocados em circulagdo ou utilizados
pelos estabelecimentos ou detidos pelos intermediarios
que satisfagcam, consoante o caso, as condi¢des previstas
no Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

2 — Os aditivos referidos na parte A do anexo A ao
presente diploma, do qual faz parte integrante, s6 podem
ser fornecidos por estabelecimentos aprovados a:

a) Intermediarios aprovados em conformidade com
o disposto na alinea a) do n.° 1 do artigo 7.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho;

b) Estabelecimentos aprovados que procedam ao
fabrico de pré-misturas em conformidade com
o disposto na alinea c¢) do n.° 1 do artigo 4.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

3 — As pré-misturas contendo aditivos referidos no
namero anterior s6 podem ser fornecidas por estabe-
lecimentos aprovados a:

a) Intermediarios aprovados para colocarem em
circulagdo pré-misturas em conformidade com
o disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 7.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho;

b) Estabelecimentos aprovados que procedam ao
fabrico de alimentos compostos para serem
colocados em circulagdo ou para satisfazerem
exclusivamente as necessidades da sua explo-
racdo em conformidade com o disposto nas ali-
neas d) e e) do n.° 1 do artigo 4.° do Decreto-Lei
n.° 216/99, de 15 de Junho.

4 — Os aditivos referidos na parte B do anexo A s6
podem ser fornecidos por estabelecimentos aprovados a:

a) Intermediérios aprovados em conformidade com
o disposto na alinea a) do n.° 1 do artigo 7.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho;

b) Estabelecimentos aprovados que procedam ao
fabrico de pré-misturas em conformidade com
o disposto na alinea c¢) do n.° 1 do artigo 4.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

5 — As pré-misturas contendo os aditivos referidos
no nimero anterior s6 podem ser fornecidas por esta-
belecimentos aprovados a:

a) Intermediarios aprovados em conformidade com
o disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 7.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho;

b) Estabelecimentos aprovados que procedam ao
fabrico de alimentos compostos para serem
colocados em circulagdo ou para satisfazerem
exclusivamente as necessidades da sua explo-



4804

DIARIO DA REPUBLICA — | SERIE-A

N.© 175 — 29-7-1999

racdo que tenham sido registados em confor-
midade com o disposto nas alineas d) e e) do
n.° 1 do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 216/99,
de 15 de Junho.

6 — As disposi¢des previstas nos n.°* 1, 2, 3 e 4 do
presente artigo aplicam-se sem prejuizo do disposto no
Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

Artigo 34.°
Vigilancia das interacgdes indesejaveis

Em caso de interac¢do indesejavel e imprevista entre
os aditivos pertencentes aos grupos dos antibioticos, coc-
cidiostaticos e outras substancias de efeitos especificos
e dos factores de crescimento e outros aditivos ou medi-
camentos veterinarios, o responsavel pela colocagdo em
circulacdo do aditivo ou o seu representante na Comu-
nidade, no caso de aditivos originarios de paises ter-
ceiros, deve reunir todas as informacg8es pertinentes e
transmiti-las a DGV.

CAPITULO VI

Disposi¢des gerais relativas ao acondicionamento e a
rotulagem de aditivos, pré-misturas e alimentos com-
postos para animais que contenham aditivos.

Artigo 35.°

Acondicionamento

Para efeitos de comercializa¢do, o acondicionamento
dos aditivos e das pré-misturas s6 pode ser feito em
embalagens ou recipientes fechados, cuja abertura in-
viabiliza a sua reutilizagéo.

Artigo 36.°

Regras gerais de rotulagem de aditivos

1 — Os aditivos sé podem ser colocados em circulagéo
com vista a sua utiliza¢do na alimentacéo animal quando
estiverem, inseridas em lingua portuguesa, na embala-
gem, recipiente ou rotulo fixado a este as indicagfes
obrigatérias referidas nos n.%s 2 a 8 seguintes, as quais
devem ser apresentadas de forma visivel, claramente
legivel e indelével, e que traduzam a responsabilidade
do produtor, do embalador, do importador, do vendedor
ou do distribuidor estabelecido na Comunidade.

2 — Sdo indicagdes obrigatorias para todos os adi-
tivos, com excepcdo das enzimas e dos microrganismos:

a) Nome especifico do aditivo autorizado, o nimero
de registo CE e, no caso dos antibioticos, coc-
cidiostaticos e outras substancias de efeito espe-
cifico e factores de crescimento, a designacdo
comercial e 0 nimero de registo do responsavel
pela colocacdo em circulagéo;

b) Nome ou denominacgédo social e endereco ou
sede social do responséavel pelas indica¢Bes cons-
tantes do rétulo, distico ou etiqueta;

¢) O peso liquido e, no caso dos aditivos liquidos,
o volume liguido ou o peso liquido;

d) Consoante o caso, 0 nUmero de aprovagao atri-
buido ao estabelecimento ou ao intermediario,

nos termos do n.° 1 do artigo 11.°, ou 0 nimero
de registo atribuido ao estabelecimento ou ao
intermediario nos termos do n.° 1 do artigo 20.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

3 — Sdo indicac6es obrigatorias para os antibioticos,
factores de crescimento, coccidiostaticos ou outras subs-
tancias de efeitos especificos:

a) Nome ou denominac¢do social e endere¢o ou
sede social do fabricante, quando este ndo €
responsavel pelas indicacdes de rotulagem;

b) Teor em substancias activas;

¢) Data limite de garantia do teor ou prazo de
validade a contar da data de fabrico;

d) Data de fabrico e numero de referéncia do lote;

e) Mencédo «Destinado exclusivamente aos fabri-
cantes de pré-misturas para alimentos compos-
tos para animais»;

f) Modo de emprego;

g) Recomendagdes respeitantes a seguranca de uti-
lizacdo, desde que estes aditivos sejam objecto
de disposi¢Bes particulares aquando da sua
autorizacéo.

4 — Sdo indicagdes obrigatérias para as vitaminas,
provitaminas e substancias de efeito analogo quimica-
mente bem definidas:

a) Teor em substancia activa, que, para o caso da
vitamina E, é expresso em alfatocoferol;

b) Data limite de garantia do teor ou prazo e vali-
dade a contar da data de fabrico.

5 — E indicacdo obrigatéria para os oligoelementos,
corantes, incluindo os pigmentos, agentes conservantes
e outros aditivos, excepto 0s pertencentes aos grupos
das enzimas e dos microrganismos, o teor em substancias
activas.

6 — Séo indica¢des obrigatdrias para os aditivos do
grupo das enzimas:

a) O nome especifico da(s) substancia(s) activa(s)
segundo a(s) sua(s) actividade(s) enzimatica(s),
em conformidade com a autorizacio dada;

b) O ndmero de identificagdo de acordo com a
International Union of Biochemistry;

¢) As unidades de actividade por grama ou por
mililitro, expressas em p mol de produto liber-
tado por minuto, por grama de preparacdo
enzimética;

d) O numero de registo CE;

e) O nome ou denominagéo social e o endereco
ou a sede social do responsavel pelas indicagdes
referidas no presente nimero e o nome ou deno-
minacdo social e o endereco ou a sede social
do fabricante quando este ndo for responsavel
pelas indica¢des de rotulagem;

f) A data limite de garantia ou prazo de validade
a contar da data de fabrico;

g) O ndmero de referéncia do lote;

h) A data de fabrico;

i) O modo de utilizacéo, especificando nomeada-
mente a dose recomendada, se necessario sob
a forma de intervalo, em funcdo da percentagem
ou percentagens em peso da matéria-prima ou
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matérias-primas alvo por quilograma de ali-
mento completo, de acordo com as prescri¢cdes
previstas caso a caso ha autorizacédo do aditivo;
eventualmente as recomendacfes relativas a
seguranca de utilizacéo previstas na autorizacao
do aditivo;

j) O peso liquido e, no caso dos aditivos liquidos,
o volume liguido ou o peso liquido;

I) Eventualmente, quando previsto, a indicacdo
das caracteristicas especiais significativas resul-
tantes do processo de fabrico, em conformidade
com as disposicdes previstas em matéria de rotu-
lagem na autorizacdo do aditivo.

7 — Sao indicacBes obrigatérias para os aditivos do
grupo dos microrganismos:

a) A identificacdo da(s) estirpe(s) em conformi-
dade com a autorizacio dada;

b) O namero de depésito da(s) estirpe(s);

¢) O ndmero de unidades formadoras de colonias
(CFU por grama);

d) O numero de registo CE;

e) O nome ou denominacdo social e o enderego
ou sede social do responsavel pelas indicagdes
referidas no presente nimero e 0 nome ou deno-
minacdo social e o endereco ou a sede social
do fabricante, se este ndo for responsavel pelas
indicacBes de rotulagem;

f) O ndmero de aprovacdo atribuido ao estabe-
lecimento ou ao intermediario, nos termos do
n.° 1 do artigo 11.° do Decreto-Lei n.° 216/99,
de 15 de Junho;

g) A data limite de garantia ou o prazo de validade
a contar da data de fabrico;

h) O nimero de referéncia do lote;

i) A data de fabrico;

j) O modo de emprego e, eventualmente, as reco-
mendac08es relativas a seguranca de utilizacdo
previstas na autorizacgdo do aditivo;

I) O peso liquido e, para os aditivos liquidos, o
volume liquido ou o peso liquido;

m) Eventualmente a indicacdo das caracteristicas
especiais significativas resultantes do processo
de fabrico, em conformidade com as disposi¢des
previstas em matéria de rotulagem na autori-
zacao do aditivo.

8 — E indicacao obrigatdria para os aditivos referidos
nos n.°* 2 a 8 a mencgdo «Destinado exclusivamente ao
fabrico de alimentos para animais».

9 — Além das indicagdes obrigatorias referidas nos
ndmeros anteriores, a designacdo especifica do aditivo
pode ser acompanhada das seguintes indicagdes, igual-
mente em lingua portuguesa:

a) Marca comercial,

b) Nome ou denominagdo social e endereco ou
sede social do fabricante, se este ndo for res-
ponsavel pelas indicac6es de rotulagem;

¢) Modo de emprego;

d) Eventualmente, uma recomendacdo respeitante
a seguranca de utilizacao.

10 — Podem figurar, igualmente, outras informaces
nas embalagens, recipientes ou rétulos desde que este-

jam claramente separadas das indicacdes referidas nos
ndmeros anteriores e respeitem 0s seguintes aspectos:

a) Refiram elementos objectivos ou mensuraveis
gue possam ser comprovados;

b) Excluam indicacbes de caracter profilactico ou
terapéutico;

¢) N&o induzam o utilizador em erro, nomeada-
mente atribuindo ao aditivo efeitos ou proprie-
dades que ndo possui.

Artigo 37.°

Regras gerais de rotulagem de pré-misturas

1 — As pré-misturas sé podem ser colocadas em cir-
culagdo com vista a sua utilizacdo nos alimentos para
animais quando estiverem inseridas em lingua portu-
guesa na embalagem, recipiente ou rétulo fixado a este
as indicacdes obrigatérias referidas nos n.°s 2 a 11
seguintes, as quais devem ser apresentadas de forma
visivel, claramente legivel e indelével, e que traduzam
a responsabilidade do produtor, do embalador, do
importador, do vendedor ou do distribuidor estabelecido
na Comunidade.

2 — Sdo indicagbes obrigatorias para todas as pré-
-misturas:

a) Designacao «Pré-misturax;

b) Mencéo «Destinado exclusivamente ao fabrico
de alimentos para animais», excepto as pré-mis-
turas referidas no nimero seguinte;

¢) Espécie animal ou a categoria de animais a qual
é destinada a pré-mistura;

d) Modo de utilizagéo e, eventualmente, uma reco-
mendacao respeitante a seguranga de utilizacao
das pré-misturas;

e) Nome ou denominag¢do social e endere¢o ou
sede social do responsavel pelas indicagdes de
rotulagem;

f) Peso liquido e, para os liquidos, o volume
liquido ou o peso liquido;

g) Consoante o caso, 0 nimero de aprovagao atri-
buido ao estabelecimento ou ao intermediério,
nos termos do n.° 1 do artigo 11.° ou o nimero
de registo atribuido ao estabelecimento ou ao
intermediario nos termos do n.° 1 do artigo 20.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

3 — Séo indicagdes obrigatdrias para as pré-misturas
contendo antibidticos, factores de crescimento, cocci-
diostaticos ou outras substancias de efeitos especificos:

a) Nome ou denominac¢do social e endere¢o ou
sede social do fabricante, quando este n&o for
responsavel pelas indicacBes de rotulagem;

b) Nome especifico dado ao aditivo, aquando da
sua autorizagao;

¢) Teor em substéncias activas;

d) Data limite de garantia do teor ou prazo de
validade a contar da data de fabrico;

e) Mencéo «Destinado exclusivamente aos fabri-
cantes de alimentos compostos»;

f) Nome do produtor dos aditivos.
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4 — Sao indicacdes obrigatdrias para as pré-misturas
contendo substancias de efeito antioxidante:

a) Nome especifico do aditivo autorizado;

b) Teor em substancias activas, na medida em que
seja fixado um teor maximo para os alimentos
completos aguando da autorizagdo do aditivo.

5 — Sao indicacBes obrigatdrias para as pré-misturas
contendo corantes, incluindo os pigmentos:

a) Nome especifico do aditivo autorizado;

b) Teor em substancias activas, na medida em que
seja fixado um teor méximo para os alimentos
completos aguando da autorizagdo do aditivo.

6 — S&o indicacBes obrigatdrias para as pré-misturas
contendo vitaminas, provitaminas e substancias de efeito
analogo quimicamente bem definidas:

a) Nome especifico do aditivo autorizado;

b) Teor em substéncias activas, que, para o caso
da vitamina E, é expresso em alfatocoferol;

¢) Data limite de garantia do teor ou prazo de
validade a contar da data de fabrico.

7 — Séo indicagdes obrigatdrias para as pré-misturas
contendo oligoelementos:

a) Nome especifico do aditivo autorizado;

b) Teor dos respectivos elementos, na medida em
que esteja fixado um teor maximo para os ali-
mentos completos aquando da sua autorizagao.

8 — Sdo indica¢des obrigatdrias para as pré-misturas
contendo agentes conservantes:

a) Nome especifico do aditivo autorizado;

b) Teor em substancias activas, na medida em que
seja fixado um teor maximo para os alimentos
completos aguando da autoriza¢do do aditivo.

9 — Sao indicacBes obrigatdrias para as pré-misturas
contendo enzimas:

a) O nome especifico da(s) substancia(s) activa(s)
autorizada(s) consoante a(s) sua(s) activi-
dade(s) enzimética(s), em conformidade com a
autorizagdo dada;

b) O ndmero de identificagdo de acordo com a
International Union of Biochemistry;

¢) As unidades de actividade enzimatica (unidades
de actividade por grama ou unidades de acti-
vidade por mililitro);

d) O numero de registo CE;

e) O nome ou denominacdo social e o enderego
ou a sede social do fabricante se este ndo for
responsavel pelas indicacBes de rotulagem;

f) A data limite de garantia ou prazo de validade
a contar da data de fabrico;

g) O ndmero de referéncia do lote;

h) A data de fabrico;

i) O modo de utilizacdo especificando, nomeada-
mente, a dose recomendada, se necessario sob
a forma de intervalo em funcéo da percentagem
ou percentagens em peso da matéria-prima ou
matérias-primas alvo por quilograma de ali-
mento completo, de acordo com as prescri¢cdes
previstas caso a caso na autoriza¢édo do aditivo;

j) Eventualmente, a indicacdo das caracteristicas
especiais significativas resultantes do processo

de fabrico, em conformidade com as disposi¢des
de rotulagem previstas na autorizagdo do adi-
tivo.

10 — Sao indicagdes obrigatdrias para as pré-misturas
contendo microrganismos:

a) A identificacdo da(s) estirpe(s) autorizada(s)
em conformidade com a autoriza¢do dada;

b) O namero de depésito da(s) estirpe(s);

¢) O numero de unidades formadoras de colénias
(CFU por grama);

d) O ndmero de registo CE;

e) A data limite de garantia ou o prazo de validade
a contar da data de fabrico;

f) O nome ou denominagdo social e o endereco
ou sede social do fabricante se este ndo for o
responsavel pelas indicacBes de rotulagem;

g) Eventualmente, a indicacdo das caracteristicas
especiais significativas resultantes do processo
de fabrico, em conformidade com as disposi¢des
de rotulagem previstas na autorizacdo do adi-
tivo.

11 — Sao indicag¢des obrigatdrias para as pré-misturas
gue contenham outros aditivos pertencentes aos grupos
referidos nos n.° 4 a 10, relativamente aos quais ndo
esta previsto qualquer teor maximo, assim como para
os aditivos pertencentes a outros grupos autorizados:

a) Nome especifico do aditivo autorizado;

b) Teor em substancias activas, na medida em que
esses aditivos exercam uma fungdo ao nivel do
alimento e sejam doseaveis segundo métodos
de andlise oficiais ou, na sua falta, segundo
métodos cientificamente validos.

12 — Além das indicacdes obrigatorias referidas nos
n.%s 2 a 11, podem constar as seguintes indicacdes, igual-
mente expressas em lingua portuguesa:

a) Marca comercial dos aditivos;
b) Numero CE dos aditivos.

13— Quando a data limite de garantia ou o prazo
de validade a contar da data de fabrico de varios aditivos
pertencentes a um mesmo grupo ou a grupos diferentes
deva ser declarado, pode ser indicada uma s6 data de
garantia ou um s6 prazo de validade para o conjunto
dos aditivos, que serd, nesse caso, o daquele que caducar
primeiro.

14 — Para além das disposi¢es constantes dos n.°s 2
a 13, podem figurar outras informacdes nas embalagens,
recipientes ou rétulos desde que estejam claramente
separadas daquelas e respeitem 0s seguintes aspectos:

a) Refiram elementos objectivos ou mensuraveis
gue possam ser comprovados;

b) Excluam indica¢des de caracter profilactico ou
terapéutico;

¢) N&o induzam o utilizador em erro, nomeada-
mente atribuindo as pré-misturas efeitos ou pro-
priedades que ndo possuem.

Artigo 38.°

Regras gerais de rotulagem de alimentos para animais
gue contenham aditivos

1 — Os alimentos para animais que contenham adi-
tivos s6 podem ser colocados em circulagdo quando esti-
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verem inseridas em lingua portuguesa na embalagem,
recipiente ou rétulo fixado a este as indicagbes obri-
gatorias referidas nos n.%® 2 a 8 seguintes, que devem
ser apresentadas de forma visivel, claramente legivel e
indelével, e que traduzam a responsabilidade do pro-
dutor, do embalador, do importador, do vendedor ou
do distribuidor, estabelecido na Comunidade.

2 — Sao indicagdes obrigatérias para os alimentos
contendo antibioticos, coccidiostaticos e outras substan-
cias de efeitos especificos, bem como factores de
crescimento:

a) Nome especifico do aditivo autorizado;

b) Teor em substancias activas;

¢) Data limite de garantia ou prazo de validade
a contar da data de fabrico;

d) O ndmero de aprovacdo atribuido ao estabe-
lecimento nos termos do n.° 1 do artigo 11.°
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

3 —Sao indicagdes obrigatérias para os alimentos
contendo vitaminas A, D e E:

a) Nome especifico do aditivo autorizado;

b) Teor em substancias activas, que, para 0 caso
da vitamina E, é expresso em alfatocoferol;

¢) Data limite de garantia ou prazo de validade
a contar da data de fabrico.

4 — Sdo indicacBes obrigatérias para os alimentos
contendo substancia de efeito antioxidante:

a) Para os alimentos destinados a animais de com-
panhia, a men¢do «Com antioxidante», seguida
do nome especifico do aditivo autorizado;

b) Para os alimentos compostos diferentes dos des-
tinados aos animais de companhia o nome espe-
cifico do aditivo autorizado.

5—Sao indica¢cdes obrigatorias para os alimentos
contendo agentes conservantes:

a) No caso de alimentos destinados a animais de
companhia, a mencédo «Conservante» ou «Con-
servado com», seguida do nome especifico do
aditivo autorizado;

b) No caso de alimentos diferentes dos destinados
a animais de companhia, o0 nome especifico do
aditivo autorizado.

6 — Sdo indicacdes obrigatérias para os alimentos
contendo corantes, incluindo os pigmentos, sempre que
sejam utilizados com o objectivo de corar o alimento
ou os produtos animais:

a) Para os alimentos destinados a animais de com-
panhia, a mencao «Corante» ou «Corado coms,
seguida do nome especifico do aditivo auto-
rizado;

b) Para os alimentos compostos diferentes dos des-
tinados aos animais de companhia, 0 nome espe-
cifico do aditivo autorizado.

7 — Sao indicacdes obrigatérias para os alimentos
contendo enzimas:

a) O nome especifico da(s) substéncia(s) activa(s)
consoante a(s) sua(s) actividade(s) enzima-
tica(s), em conformidade com a autorizacdo
dada;

b) O numero de identificacdo de acordo com a
International Union of Biochemistry;

¢) As unidades de actividade (unidades de acti-
vidade por quilograma ou unidades de activi-
dade por litro);

d) O numero de registo CE;

e) A data limite de garantia ou prazo de validade
a contar da data de fabrico;

f) Eventualmente, a indicacdo das caracteristicas
especiais significativas resultantes do processo
de fabrico, em conformidade com as disposic¢des
em matéria de rotulagem previstas na autori-
zacao do aditivo.

8 — Sdo indicacBes obrigatérias para os alimentos
contendo microrganismos:

a) A identificacdo da(s) estirpe(s) em conformi-
dade com a autorizacio dada;

b) O nimero de depésito da(s) estirpe(s);

¢) O numero de unidades formadoras de colénias
(CFU por quilograma);

d) O numero de registo CE;

e) A data limite de garantia ou prazo de validade
a contar da data de fabrico;

f) Eventualmente, a indica¢do das caracteristicas
especiais significativas resultantes do processo
de fabrico, em conformidade com as disposicdes
em matéria de rotulagem previstas na autori-
zacdo do aditivo.

9 — Além das indicacBes obrigatdrias de rotulagem
previstas nos nimeros anteriores, as indicacdes respei-
tantes, em particular, a utilizacdo apropriada do ali-
mento podem ser determinadas aquando da autorizacao
do aditivo.

10 — Além das indicagdes obrigatorias referidas nos
ndmeros anteriores, podem constar facultativamente as
seguintes indicacles, expressas em lingua portuguesa,
assinalando a presenca de determinados oligoelementos,
bem como a presenca de determinadas vitaminas, pro-
vitaminas e substancias de efeito andlogo quimicamente
bem definidas, desde que os aditivos indicados sejam
doseaveis segundo métodos de andlise oficiais ou, na
sua falta, segundo métodos cientificamente validos:

a) Para os alimentos contendo oligoelementos
diferentes do cobre:

i) Nome especifico do aditivo autorizado;
ii) Teor dos respectivos elementos;

b) Para os alimentos contendo vitaminas diferentes
das vitaminas A, D e E, provitaminas e subs-
téncias com efeito andlogo quimicamente bem
definidas:

i) Nome especifico do aditivo autorizado;

ii) Teor em substancias activas, que, para
0 caso da vitamina E, é expresso em
alfatocoferol;

iii) Data limite de garantia ou prazo de vali-
dade a contar da data de fabrico.

11 — As mengdes previstas nos n.°* 1 a 10 do presente
artigo devem figurar na proximidade das indicacoes,
devendo ser inscritas na embalagem, no recipiente ou
no rétulo fixado a este, em conformidade com a regu-
lamentacdo relativa aos alimentos compostos dos ani-
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mais, constante do Decreto-Lei n.° 350/90, de 6 de
Novembro.

12 — No caso em que, em conformidade com o dis-
posto nos n.°® 2 a 10 do presente artigo, é declarado
um teor ou uma quantidade, esta declaracdo refere-se
a parte de aditivos incorporada no alimento.

13 — A referéncia dos aditivos pode ser acompa-
nhada do numero de registo CE do aditivo ou da desig-
nacao comercial, nos casos em que estas indica¢des ndo
sejam exigidas por forca do disposto nos n.* 1 a 8 do
presente artigo.

14 — Quando a data limite de garantia ou o prazo
de validade a contar da data de fabrico de varios aditivos
pertencentes a um mesmo grupo ou grupos diferentes
deva ser declarado, pode ser indicada uma sé data ou
um s6 prazo de validade para o conjunto dos aditivos,
que sera, nesse caso, 0 daquele que caducar primeiro.

15— No caso de alimentos para animais contendo
aditivos ou pré-misturas comercializados em camides-
-cisternas, veiculos similares ou a granel, as indicacdes
previstas nos n.°* 2 a 10 do presente artigo devem constar
da guia de remessa, salvo se se tratar de pequenas quan-
tidades destinadas a utilizacao final, caso em que é sufi-
ciente que essas indicacGes sejam levadas ao conheci-
mento do comprador através de divulgacdo apropriada.

16 — No caso de alimentos para animais de compa-
nhia contendo corantes, agentes conservantes ou subs-
tancias de efeito antioxidante acondicionados em emba-
lagens cujo conteldo liquido seja de peso igual ou infe-
rior a 10kg, é suficiente a mencdo «Corante», ou
«Corado com», ou «Com antioxidante», seguida das
palavras «Aditivos CE» desde que respeite as seguintes
indicacdes:

a) Conste na embalagem, no recipiente ou no
roétulo um namero de referéncia que permita
a identificacdo do alimento;

b) Sempre que seja solicitado, o fabricante comu-
niqgue o nome especifico do ou dos aditivos
utilizados.

17— Os alimentos complementares para animais
contendo teores em aditivos superiores aos fixados para
alimentos completos s6 podem ser comercializados
desde que seja especificado no modo de emprego,
segundo a espécie animal e a idade, a quantidade
maxima de alimento complementar expressa em gramas
ou quilogramas, por animal e por dia.

18 — Na&o é permitida qualquer outra indicacao rela-
tiva aos aditivos, nas embalagens, rotulos, disticos, eti-
quetas ou guias de remessa dos alimentos compostos
para além das previstas no presente diploma.

CAPITULO VII

Controlo oficial. Fiscalizagdo e penalidades

Artigo 39.°

Controlo oficial

1— A DGV e o Laboratério Nacional de Investi-
gacdo Veterinaria, nos termos da legislagdo em vigor
e dentro da &rea das respectivas competéncias, devem
adoptar as medidas necessarias para que no decurso
da colocacdo em circulagdo seja efectuado, pelo menos
por amostragem, o controlo oficial dos aditivos, das pré-
-misturas e dos alimentos para animais contendo aditivos

relativo a identidade e teor dos aditivos, bem como das
demais disposi¢des previstas no presente diploma, sem
prejuizo das competéncias atribuidas a outras entidades.

2 — A colheita das amostras para verificar se os adi-
tivos, pré-misturas ou alimentos para animais contendo
aditivos estdo conforme a composicdo declarada pode
ser feita em qualquer fase da sua colocagdo em cir-
culacéo.

3 — Para cumprimento do disposto no nimero ante-
rior sdo utilizados os métodos oficiais, definidos em
norma portuguesa relativos a colheita de amostras para
analise e preparagdo de amostras.

4 — Para anélise das amostras de aditivos, pré-mis-
turas e alimentos para animais que contenham aditivos
sdo utilizados os métodos oficiais de andlise definidos
em norma portuguesa, ou, por for¢ca das disposi¢oes
comunitarias, aprovados mediante portaria ou decre-
to-lei.

5 — Na auséncia daqueles métodos, deve o Labora-
torio Nacional de Investigacdo Veterinaria estabelecer
quais os métodos de analise a utilizar, de acordo com
normas reconhecidas por organismos internacionais e,
na falta de tais normas, de acordo com normas nacionais
cientificamente reconhecidas e em conformidade com
0s principios gerais do Tratado.

6 — O disposto no numero anterior tem sempre
caracter transitério, até a publicacdo do método oficial
aprovado.

7—Por portaria do Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, sob proposta do
director-geral de Veterinaria, sdo fixadas as tolerancias
admitidas em caso de desvio entre o resultado do con-
trolo oficial e o teor declarado do aditivo nos aditivos,
nas pré-misturas e nos alimentos para animais.

8 — Para efeitos do presente artigo aplica-se subsi-
diariamente o disposto nos artigos 9.°, 10.°, 11.°, 12.°,
13.°, 14.°, 16.° e 17.° do Decreto-Lei n.° 245/99, de 28
de Junho.

Artigo 40.°

Regime sancionatdrio aplicavel

1 — As infrac¢des ao disposto no n.° 2 do artigo 3.°,
no n.° 1 do artigo 5.°, no n.° 2 do artigo 7.°, nos n. 1
e 2 do artigo 15.°, nos n.%s 1, 2 e 3, nas alineas a),
b) e ¢) do n.° 4 e no n.° 5 do artigo 31.°, nos n.%s 1,
2, 3 e 4 do artigo 32.°, no n.° 1, nas alineas a) e b)
do n.° 2, nas alineas a) e b) do n.° 3, nas alineas a)
e b) do n.° 4 e nas alineas a) e b) do n.° 5 do artigo 33.°,
nos artigos 34.°, 35.%, 36.°, 37.° e 38.° e nos n.°* 2 e
3 do artigo 49.°, sempre que nao sejam puniveis nos
termos do Decreto-Lei n.° 28/84, de 20 de Janeiro, cons-
tituem contra-ordenacg®es puniveis com coima cujo mon-
tante minimo é de 50 000$ e méaximo de 750 000$ ou
9 000 000%, consoante o agente seja pessoa singular ou
colectiva.

2 — A negligéncia e a tentativa sdo sempre puniveis.

Artigo 41.°

Sancdes acessorias

1 — Consoante a gravidade da contra-ordenagdo e
a culpa do agente, poderdo ser aplicadas, simultanea-
mente com a coima, as seguintes san¢des acessorias:

a) Perda de objectos pertencentes ao agente;
b) Interdicao do exercicio de uma profissdo ou acti-
vidade cujo exercicio dependa de titulo pablico
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ou de autorizagcdo de homologacdo de autori-
dade publica;

¢) Privacdo do direito a subsidio ou beneficio
outorgado por entidades ou servigos publicos;

d) Privacdo do direito de participar em feiras ou
mercados;

e) Privacdo do direito de participar em arrema-
tacdes ou concursos publicos que tenham por
objecto a empreitada ou a concessdo de obras
publicas, o fornecimento de bens e servicos, a
concessdo de servigos publicos e a atribuicéo
de licencas e alvaras;

f) Encerramento do estabelecimento cujo funcio-
namento esteja sujeito a autorizac¢do ou licenca
de autoridade administrativa;

g) Suspensdo de autorizacdo, licencas e alvaras.

2 — As sanc¢des acessorias referidas nas alineas b) e
seguintes do nimero anterior terdo a duragdo méxima
de dois anos, contados a partir do transito em julgado
da decisdo condenatoria.

3 — Sem prejuizo do disposto no n.° 1 do presente
artigo, pode ser ordenada a inutilizacdo dos aditivos,
pré-misturas ou alimentos compostos produzidos em
unidades que ndo estejam aprovadas de acordo com
o disposto nas alineas a), c), d) e e) do artigo 4.°, bem
como nhao estejam registados de acordo com o disposto
nas alineas a), b), ¢) e d) do artigo 13.°, ambos do Decre-
to-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho.

Artigo 42.°

Instrucdo, aplicacéo e destino da receita das coimas

1 — A aplicagéo das coimas e sanc¢des acessorias com-
pete ao director-geral de Veterinaria.

2 — A entidade que levantar o auto de noticia reme-
terd o mesmo a DGV para instrugdo do competente
processo.

3 — A afectacdo do produto das coimas cobradas em
aplicacdo ao presente diploma legal far-se-a da seguinte
forma:

a) 10% para a entidade que levantou o auto;
b) 10% para a entidade que instruiu o processo;
c) 20% para a entidade que aplicou a coima;
d) 60% para os cofres do Estado.

Artigo 43.°

Controlo, fiscalizagdo e penalidades nas Regides Autonomas

Nas Regifes Autébnomas dos Acores e da Madeira
a execucdo administrativa do presente diploma e suas
disposi¢des regulamentares cabe aos servi¢cos competen-
tes das respectivas administracdes regionais, sem pre-
juizo das competéncias atribuidas a DGV, na qualidade
de autoridade nacional competente no dominio da ali-
mentacdo animal.

CAPITULO VIII
Comissao Técnica de Avaliacao de Aditivos

Artigo 44.°

Ambito da Comiss&o Técnica. Sua composicao,
competéncias e modo de funcionamento

1 — Para dar parecer sobre a avaliacdo nacional dos
aditivos apresentados a nivel comunitario que requeiram

uma autorizacéo para utilizagdo em alimentac¢éo animal,
¢ criada a Comissdo Técnica de Avaliacdo de Aditivos,
adiante designada por Comissdo Técnica.

2 — A Comissdo Técnica é um orgédo consultivo da
DGV, sendo os respectivos pareceres homologados pelo
director-geral de Veterinaria e constituirdo, uma vez
homologados, o suporte técnico cientifico da avaliagédo
nacional junto do Comité Permanente dos Alimentos
para Animais, da Comissdo da Unido Europeia.

3 — A composicao, competéncia e modo de funcio-
namento da Comissdo Técnica sdo definidos por portaria
do Ministro da Agricultura, do Desenvolvimento Rural
e das Pescas, sob proposta do director-geral de Vete-
rinaria.

4 — Os membros da Comissdo Técnica s&o nomeados
por despacho do Ministro da Agricultura, do Desen-
volvimento Rural e das Pescas, sob proposta do direc-
tor-geral de Veterinaria.

5 — A Comissdo Técnica podera solicitar a colabo-
racdo eventual de técnicos cujos contributos julgue con-
venientes para a resolucdo de problemas especificos.

6 — A compensac¢do pela prestacdo de servicos dos
membros da Comissdo Técnica e da colaboracgéo técnica
referida no nimero anterior processa-se nos termos da
lei geral e é fixada por despacho do Ministro da Agri-
cultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas, sob
proposta do director-geral de Veterinaria.

7— Os servicos de secretaria e de expediente da
Comissdo Técnica sdo assegurados pela estrutura dos
servicos da DGV com atribui¢des na matéria.

CAPITULO IX

Disposicdes finais e transitorias

Artigo 45.°

Norma revogatéria

S&8o revogados os Decretos-Leis n.° 440/89, de 27
de Dezembro, 219/96, de 22 de Novembro, e 389/98,
de 4 de Dezembro, e as Portarias n.°s 1103/89, de 27
de Dezembro, 475/90, de 27 de Junho, 1205-A/90, de
14 de Dezembro, 763/91, de 5 de Agosto, 1197/91, de
18 de Dezembro, 251/92, de 26 de Marco, 488/94, de
4 de Julho, 22/96, de 3 de Fevereiro, 245/97, de 11 de
Abril, e 290/97, de 2 de Maio.

Artigo 46.°

Exportagdo para paises terceiros

As disposi¢des legais previstas no presente diploma
ndo se aplicam aos aditivos constantes dos anexos B
e C, pré-misturas e alimentos compostos para animais
contendo esses aditivos que se destinem a exportacdo
para paises terceiros, caso em que devera ser apre-
sentada prova documental.

Artigo 47.°

Taxas

1 — Para custear os encargos com a andlise dos pro-
cessos de aditivos, nos casos em que a DGV é escolhida
como autoridade relatora, sdo cobradas taxas consoante
os grupos dos aditivos e a natureza da autorizacdo
requerida.

2 — A taxa constitui receita da DGV.
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3 — A taxa devera ser paga no momento de apre-
sentacdo do processo.

4 — Por portaria do Ministro da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas, sob proposta do
director-geral de Veterinaria, sdo fixados os montantes
das taxas a cobrar, bem como os aspectos administrativos
do pagamento das mesmas.

Artigo 48.°

Codificacéo dos anexos

Com inicio no dia 1 de Janeiro de 2000, trienalmente,
serd adoptada uma versdo consolidada dos anexos B
e C onde constem todos os aditivos e suas utilizacfes
autorizados em alimentacdo animal por regulamento
comunitario.

Artigo 49.°

Clausula de salvaguarda

1 — O director-geral de Veterinaria pode suspender
ou restringir provisoriamente a utilizacdo de um dos
aditivos enumerados nos anexos B e C ou aprovados
através de regulamento comunitario, sempre que, em
virtude de novos dados ou de uma nova avaliacdo dos
dados existentes, surgidos depois da adop¢do das dis-
posi¢des em causa, constate que o emprego de um dos
aditivos ai enumerados ou a sua utilizagédo nas condigfes
fixadas representa perigo para a saude humana, saiude
animal ou para o meio ambiente.

2 — Sempre que a situacdo prevista no numero ante-
rior se verifique, deve a DGV, enquanto autoridade
nacional competente, comunicar de imediato aos outros
Estados membros e & Comissdo da Unido Europeia,
precisando os motivos que justificaram a sua decisao.

3 — Em posse de dados cientificos que coloquem em
davida a inocuidade para a saide humana ou animal
de um aditivo incluido nos anexos B e C ou aprovado
através de regulamento comunitario, pode o director-
-geral de Veterinaria suspender a sua utilizacdo em ali-
mentac¢éo animal.

Artigo 50.°
Disposicdes transitorias

1 — Até a publicacdo da lista dos estabelecimentos
e intermediarios aprovados, prevista no n.° 1 do
artigo 12.° e da lista dos estabelecimentos e interme-
diarios registados, prevista no n.° 1 do artigo 20.°, ambos
do Decreto-Lei n.° 216/99, de 15 de Junho, mantém-se
em vigor o artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 440/89, de 27
de Dezembro.

2 — As inscricBes referentes aos aditivos carbadox e
olaquindox respeitantes aos factores de crescimento,

constantes dos anexos B e C, sdo suprimidas dos refe-
ridos anexos, a partir de 1 de Setembro de 1999, ndo
sendo autorizadas a sua colocagdo em circulacdo e a
sua utilizacdo a partir dessa data.

3 — As inscricBes referentes aos aditivos arprinocide,
dinitolmida e ipronidazol, respeitantes aos coccidiosta-
ticos e outras substancias de efeitos especificos, cons-
tantes do capitulo 1 do anexo B e do anexo C, sdo supri-
midas dos referidos anexos a partir de 1 de Outubro
de 1999, ndo sendo autorizadas a sua colocagdo em cir-
culacdo e a sua utilizacdo a partir dessa data.

Artigo 51.°

Entrada em vigor

1— O presente diploma entra em vigor no dia
seguinte ao da sua publicacéo.

2 — As referéncias aos nimeros de aprovacao e de
registo, decorrentes da aplicacdo do Decreto-Lei
n.° 216/99, de 15 de Junho, constantes dos artigos 36.°,
37.° e 38.° do presente diploma, sé sdo aplicaveis a partir
de 1 de Abril de 2001.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 17
de Junho de 1999. — Anténio Manuel de Oliveira Guter-
res — Antonio Luciano Pacheco de Sousa Franco — Joa-
guim Augusto Nunes de Pina Moura — Luis Manuel
Capoulas Santos — Maria de Belém Roseira Martins Coe-
Iho Henriques de Pina.

Promulgado em 2 de Julho de 1999.

Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 6 de Julho de 1999.

O Primeiro-Ministro, Anténio Manuel de Oliveira
Guterres.

ANEXO A
Parte A:

Antibiéticos: todos os aditivos do grupo;

Coccidiostaticos e outras substancias de efeitos
especificos: todos os aditivos do grupo;

Factores de crescimento: todos os aditivos do
grupo.

Parte B:

Oligoelementos: cobre e selénio;

Vitaminas, provitaminas e substéncias de efeito
analogo, quimicamente bem definidas: vitami-
nas AeD.



ANEXO B

CAPITULO I

Aditivos que vinculam um responsével pela colocac¢io em circulagéo, inscritos no anexo 1 da Directiva n.° 70/524/CEE, do Conselho,
de 23 de Novembro, antes de 1 de Janeiro de 1998

Teor Teor
. Nome e nimero minimo maximo
Nu(rinero da pessoa responsavel i . ~ s i . L Ao o
e ela colocagio Aditivo Designacéo ou descri¢do quimica Espécie ou categoria de animais Idade méxima Outras disposicdes
registo epm circulagio (1) mg/kg de alimento
completo
A — Antibidticos
E 712 Flavofosfolipol .......... C70H124040N6P . ... Galinhas poedeiras.. . . .. .. — 2 5 —
Perus .................. 26 semanas 1 20 —
Outras aves (excepto patos, | 16 semanas 1 20 —
gansos e pombos).
Leitbes................. 3 meses 10 25 | Exclusivamente nos alimentos substitutos
do leite.
Porcos ................. 6 meses 1 20 —
Animais produtores de — 2 4 —
peles (excepto coelhos).
Vitelos ................. 6 meses 6 16 —
6 meses 8 16 | Exclusivamente nos alimentos substitutos
do leite.
Bovinos de engorda ... ... — 2 10 | Indicar no modo de emprego:

Para os alimentos complementares a
dose méxima na ragdo didria ndo
deve ultrapassar:

Para 100 kg de peso vivo —
40 mg;

Mais de 100 kg de peso vivo —
adicionar 1,5mg por cada
10 kg.
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Teor Teor
Ndmero Nome e nimero minimo maximo
de da peslsoa rlesporjsavel Aditivo Designacdo ou descricdo quimica Espécie ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicdes
registo pela col 4::czz1(;a01 mg/kg de alimento
em circulagéo () 9/kg
completo
E 714 Monensina de sédio . .. ... Caz6Hs1011Na (sal sédico do poliéter | Bovinos de engorda . ... .. — 10 40 Indicar no modo de emprego:
do &cido monocarboxilico produ- :
- h Para os alimentos complementares a
gilg)o por Streptomyces cinnamonen- dose méxima da ragdo didria nao
’ deve ultrapassar:
Para 100kg de peso vivo —
140 mg;
Mais de 100 kg de peso vivo —
adicionar 6 mg por cada 10 kg.

«Perigoso para que equideos.»

«Este alimento contém um ionoforo: a uti-
lizagdo simultanea com certas substan-
cias medicamentosas (ex.: tiamulina)
pode ser contra-indicado.»

B — Cocciodiostaticos e outras substancias de efeitos especificos
E 750 Amprolium ............. Cloridrato de cloreto reto de | Aves ................... — 62,5 125 | Administracdo proibida desde a idade da
1-[(4-amino-2-propil-5-piri- postura e, pelo menos, trés dias antes
midinil)-metil]-2-picolinio. do abate.
E 751 Amprolium+etopabato | (a) Cloridrato de cloreto de 1-[(4-ami- | Frangos de carne; frangas —
[mistura de 25 partes de np-z-,p(oplI-5-p|r|m|d|n|I)-metll]-2- Administracdo proibida desde a idade da
amprolium ()+16 par- | picolinio. : postura e, pelo menos, trés dias antes
tes de etopabato]. (b) Metil-4-acetamido-2-eto-| Perus .................. — 66,5 133 o abate. '
xibenzoato. :
Pintadas ................

E 752 Dinitolmida (DOT) ...... 3,5-dinitro-2-toluamida . . . ......... AVES .. — 62,5 125 | Administracdo proibida desde a idade da
postura e, pelo menos, cinco dias antes
do abate.

E 754 Dimetridazol ............ 1,2-dimetil-5-nitro-imidazol . ....... Perus ... — 100 200 | Administracao proibida desde a idade da
postura e, pelo menos, seis dias antes

. do abate.
Pintadas . ............... — 125 200
E 755 Meticlorpindol .......... 3,5-dicloro-2,6-dimetil-4-piridinol . .. | Frangos de engorda e pin- — 125 125 | Administracdo proibida desde a idade da
tadas. postura e, pelo menos, cinco dias antes
do abate.
Coelhos ................ — 125 200 | Administracao proibida, pelo menos, cinco
dias antes do abate.
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Teor Teor
Ndmero Nome e nimero minimo maximo
de da peslsoa rlesporjsavel Designacdo ou descricdo quimica Espécie ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicdes
registo pela colocagéo mg/kg de ali 1
em circulagéo () g/kg de alimento
completo
E 756 3-etoxicarbonil-4-hidroxi-6-deciloxi- | Frangos de engorda . ... .. — 20 40 | Administracdo proibida, pelo menos, trés
-7-etoxiquinoleina. dias antes do abate.
E 757 Monensina de sédio C3sHe1011Na (sal sédico do poliéter | Frangos de engorda . .. ... — 100 125 | Administracdo proibida, pelo menos, trés
do &cido monocarboxilico produ- dias antes do abate.
zido por Streptomyces cinnamonen- «Perigoso para equideos.»
sis). «Este alimento contém um ionoforo: a uti-
lizagdo simultanea com certas substan-
cias medicamentosas (ex.: tiamulina)
pode ser contra-indicada.»
Frangas de postura . .. .... 16 semanas | 100 120 | Indicar no modo de emprego:
«Perigoso para equideos»;
«Este alimento contém um ionoforo:
a utilizacdo simultanea com certas
substancias medicamentosas (ex.:
tiamulina) pode ser contra-indi-
cada».
Perus ...l 16 semanas 90 100 | Administracao proibida, pelo menos, trés
dias antes do abate.

«Perigoso para equideos.»

«Este alimento contém um ionoforo: a uti-
lizagdo simultanea com certas substan-
cias medicamentosas (ex.. tiamulina)
pode ser contra-indicada.»

E758 | | Robenidina ............. 1,3-bis[(4-chlorobenzylidene) amino] | Frangos de engorda ... ... — 30 36
quanidine hydrochloride.
Administracéo proibida, pelo menos, cinco
Perus .................. — 30 36 dias antes do abate.
Coelhos de engorda . ... .. — 50 66
E 760 1-metil-2-isopropopil-5-nitroimidazol | Perus .................. — 50 85 | Administracdo proibida antes da idade da
postura e, pelo menos, seis dias antes
do abate.
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Teor Teor
Ndmero Nome e nimero minimo maximo
de da peslsoa rlesporjsavel Aditivo Designacdo ou descricdo quimica Espécie ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicdes
registo pela col 4::czz1(;a01 mg/kg de alimento
em circulacéo (*) g/Kg
completo
E 761 Meticlorpindol+metilben- | (a) 3,5-dicloro-2,6-dimetil-4-piridi- | Frangos de engorda .. .... — 110 110 | Administracdo proibida, pelo menos, cinco
zoaquato [mistura de nol. dias antes do abate.
100 partes de (a) e 8,35
partes (b) de metilben- | (b) 7-benziloxi-6-butil-3-meto-
zoaquato]. xicarbonil-4-quinolona. Frangas de postura . .. .... 16 semanas | 110 110 —
Perus .................. 12 semanas | 110 110 | Administracdo proibida, pelo menos, cinco
dias antes do abate.
E 762 Arprinocide . ............ 9-(2-cloro-6-flurobenzil) adenina ... | Frangos de engorda ... ... — 60 60 | Administracdo proibida, pelo menos, cinco
dias antes do abate.
Frangas de postura . .. .... 16 semanas 60 60 —
E 763 Lasalocido de sédio ... ... Ca4Hs30gNa (sal sodico de poliéter | Frangos de engorda . ... .. — 75 125 | Administracdo proibida, pelo menos, cinco
do &cido monocarboxilico produ- dias antes do abate.
zido por Streptomyces lasaliensis). Indicar no modo de emprego:
«Este alimento contém um ionoforo:
a utilizacdo simultanea com certas
substancias pode ser contra-indi-
cada».
Frangas de postura ....... 16 semanas 75 125 | Indicar no modo de emprego:
«Este alimento contém um ionoforo:
a utilizacdo simultanea com certas
substancias pode ser contra-indi-
cada».
E 764 Halofuginona ........... 4(3H)-quinazolinona-7-bromo-6- | Frangos de engorda .. .... — 2 3 | Administracdo proibida, pelo menos, cinco
-cloro. [3.(3-hidroxi-2-piperidil) dias antes do abate.
acetonil] DL-transbromutato.
Perus .................. — 2 3 | Administracéo proibida, pelo menos, cinco
dias antes do abate.
E 765 Narasina ............... C43H7201; (poliéter do &cido mono- | Frangos de engorda ... ... — 60 70 | Administragdo proibida, pelo menos, cinco
carboxilico produzido por Strepto- dias antes do abate.
myces aureofaciens). «Perigoso para equideos.»

«Este alimento contém um ionoforo: a uti-
lizagdo simultanea com certas substan-
cias medicamentosas (ex.: tiamulina)
pode ser contra-indicada.»
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Teor Teor
Ndmero Nome e numerq minimo maximo
de da pessoa resposzaveI Aditivo Designacdo ou descricdo quimica Espécie ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicdes
registo pela coloc:z\gaol mg/kg de alimento
em circulagéo () 9/kg
completo
E 766 Salinomicina de sédio . ... | CsHgO11Na (sal soédico do poliéter | Frangos de engorda . ... .. — 50 70 | Administragdo proibida, pelo menos, cinco
do &cido monocarboxilico produ- dias antes do abate.
zido por Streptomyces albus). Indicar no modo de emprego:
Contetdo em elaiofilina: menos de «Eerlgols_o para eqwd,eos», ionoforo:
42 mg por quilograma de salinomi- «Este alimento contém um ionoforo:
cina de sédio. a utlllzag_ao simultanea com certas
Contetido em 17-epi-20-desoxi-sali- f;?;ﬁ?ﬁg’)‘s 232'03592?;32_&&:
nomicina: menos de 40 g por qui- cada» p
lograma de salinomicina de sédio. '
E 768 Nicarbazina ............. Complexo equimolecular de 1,3-bis | Frangos de engorda ... ... 4 semanas 100 125 | Administragdo proibida, pelo menos, nove
(4-nitrofenil) ureia e de 4,6-dime- dias antes do abate.
til-2-pirimidinol.
C — Factores de crescimento
E 850 Carbadox ............... N?,N4-dioxido de metil-3-2 (2-quino- | Leitdes ................. 4 meses 20 50 | Administragdo proibida, pelo menos, qua-
xalinilmetileno) carbazato. tro semanas antes do abate.
Pureza minima: 96 %. Quantidade maxima de poeira libertada
Caracteristicas das preparacdes auto- durante o manuseamento, determinada
rizadas: de acozrdo com o método Stauber Heu-
ko O bach (*) — 0,1 p carbadox.
Eggb?lr%acgnrebrandig;(r:ni'/ozgun%eosgs)z Indicagdo no rétulo dos aditivos, pré-mis-
Acido propi6nico: 0 5 ’ turas e alimentos compostos, das normas
Oleo de soja: 7 % de segurancae advert,enmas com o objec-
Farinha de -cascé de soja: até tivo de proteger a satide dos operadores
100% ’ e, nomeadamente, evitar qualquer expo-
' sicao ao aditivo em especial por contacto
cutaneo ou inalagéo.
E 851 Olaquindox ............. N?,N*-diéxido de 2-[N-2-(hidroxietil) | Leitdes................. 4 meses 15 50 | Administracdo proibida, pelo menos, qua-
carbamil]-metilquinoxalina. 50 (3) [100 (®) tro semanas antes do abate.
Pureza minima: 98 %. Quantidade méaxima de poeira libertada
Caracteristicas das preparacdes auto- durante 0 manuseamento, determinada
rizadas: de acozrdo com o método Stauber Heu-
. o bach (*) — 0,1 u olaquindox.
Te%o/glm olaquindox: maximo Indicagéo no rotulo dos aditivos, pré-mis-
Estabilidade minima: 24 meses; ;cjuras e alimentos compostos, das normas
Excipiente: carbonato de calcio le segurancae advertgnuas com o objec-
e tivo de proteger a salde dos operadores
contendo 1,5% de ricinolato p
de farinha de casca de gliceril & r]omeada_m_‘lente. evitar qualquer expo-
polietileno glicol si¢éo ao aditivo em especial por contacto
' cutaneo ou inalagéo.

(*) Autorizagdo que vincula o responsavel, com efeitos a partir de 1 de Outubro de 1999.
(?) Segundo o método de analise da British Pharmacopeie (Veterinary 1985). Referéncia Frezenlus Z. Anel. Chem. (1984), 318, 522-524, Springer Verlag, 1984.

(®) Utilizagdo unicamente em leites de substituicdo.
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CAPITULOII

Aditivos que vinculam um responséavel pela colocacao em circulagdo, inscritos no anexo 1 da Directiva n.° 70/524/CEE,
do Conselho, de 23 de Novembro, ap6s 31 de Dezembro de 1987

Tepr 'I:E_OI'
NUmero @ Nome e m]mer(? | minimo maximo
qe ppe:lsaogorlzsgégzave Aditivo Designacdo ou descricdo quimica Espécie ou categoria de animais Idade maxima ] Outras disposicdes
registo em circulagdo (1) mg/kg de alimento
completo
A — Antibiéticos
E 712 FlaVOfOSfOlipOl .......... C70H124040N5P .................. Coelhos ................ — 2 4 b
E 716 Salinomicina de sédio . ... | C4oHggO11Na (sal sédico do poliéter | Leitdes ................. 4 meses 30 60 Indicar no modo de emprego:
do &cido monocarboxilico produ- . ;
zido por Streptomyces albus). «Perigoso para equideos»;
Contetdo em elaiofilina: menos de | Porcos ................. 6 meses 15 30 «Este z_a\l_lmepto _conteAm um ionoforo:
42 mg por quilograma de salinomi- a utlllza(;_ao 5|mul_tanea com certas
cina de sédio. substancias medicamentosas (ex:
tiamulina) pode ser contra-indi-
cada».
E 716 Salinomicina de sédio . ... | C4oHggO11Na (sal sédico do poliéter | Leitdes ................. 4 meses 30 60 Indicar no modo de emprego:
do &cido monocarboxilico produ- . ;
zido por Streptomyces albus). «Perigoso para equideos»;
Contetdo em elaiofilina: menos de | POrcos ................. 6 meses 15 30 «Este alimento contém um ionoforo:
42 mg por quilograma de salinomi- a utlllzat;_ao snmul_tanea com certas
cina de sédio. substancias medicamentosas (ex:
Contelido em 17-epi-20-desoxi-sali- tiamulina) pode ser contra-indi-
nomicina: menos de 40 g por qui- cada».
lograma de salinomicina de sédio.
E 717 Avilamicina ............. Cs7-62H82-00CL1-2031-32 (Misturas de | Leitdes . ................ 4 meses 20 40 —
oligossacarideos do grupo das
ortossomicinas produzidas por
Streptomyces viridochromogenes | Porcos ................. 6 meses 10 20 —
(NRRL 2860).
Factores de composicéo:
Avilamicina A: mimino de 60%; Frangos de engorda ... - 25 10 -
Avilamicina B: minimo de 18 %;
Avilamicinas A+B: minimo de
70%;
Outras avilamicinas simples:
maximo de 6 %.
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Te_c:r Tepr
Namero Nome e numerq minimo maximo
de da p;)e:ls:gorlzscg(;gzavel Aditivo Designac&o ou descricdo quimica Espécie ou categoria de animais Idade méxima Outras disposicdes
registo em circulagdo (1) mg/kg de alimento
completo
B — Coccidiostaticos e outras substancias de efeitos especificos
E 758 Robenidina ............. Cloridrato de 1,3-bis [(4-clorobenzili- | Coelhos reprodutores . ... — 50 66 | Administragdo proibida, pelo menos, cinco
teno)-amino-] quanidina. dias antes do abate.
E 763 Lasolocido de sédio ... ... C34Hs30gNa (poliéter do acido | Perus .................. 12 semanas 90 125 | Administracao proibida, pelo menos, cinco
monocarboxilico produzido por dias antes do abate.
Streptomyces lasaliensis). Indicar no modo de emprego:
«Este alimento contém um ionoforo:
a utilizagdo simultanea com certas
substancias medicamentosas pode
ser contra-indicada.»
E 764 Halofuginona ........... 4(3H)-quinazolinona-7-bromo-6-clo- | Frangas de postura.. . ... .. 16 semanas 2 3 —
ro-[3-(3-hidroxi-2-piperiacetonil)]
DL-transbromutato.
E 769 Nifursol ................ 3,5-dinitro-N*-[5-nitrofurfurilideno] | Perus .................. — 50 75 | Administragdo proibida, pelo menos, cinco
salicilo-hidrazida. dias antes do abate.
Pureza minima: 98 % relativamente a Quantidade maxima de poeira libertada
matéria seca. durante o manuseamento determinada
Caracteristicas das preparagdes auto- segundo 0 método de Stauber Heu-
rizadas: bach (?) — 0,1 ug de nifursol.
Teores maximos de nifursol, res-
pectivamente: 14,6 %, 44% e
50 %;
Estabilidade minima: 24 meses;
Suporte das trés preparagdes:
amido de milho e dleo de soja
arazdo de 12%, 33% e 34%.
E 770 Maduramicina de amonio | C47Hg30:7N (sal amonico do poliéter | Frangos de engorda .. .. .. — 5 5 | Administracdo proibida, pelo menos, cinco
do acido monocarboxilico produ- dias antes do abate.
zido por Actinomadura yumaensis). Indicar no modo de emprego:
«Este alimento contém um ionoforo:
a utilizacdo simultdnea com certas
substancias medicamentosas (ex:
tiamulina) pode ser contra-indi-
cada».
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Teor Teor
. Nome e nimero minimo maximo
Nu&nero da pessoa responsavel e . N - x P - . P - . -~
e pela colocacdo Aditivo Designac&o ou descricdo quimica Espécie ou categoria de animais Idade méxima Outras disposicdes
registo em circulagdo (1) mg/kg de alimento
completo
E 771 Diclazuril ............... 2,6-cloro-alfa-(4-clorofenil)-4-[4,5 | Frangos de engorda . .. ... — 1 1 | Administracéo proibida, pelo menos, cinco
dihidro-3,5-dioxo-1,2-4-triacina- dias antes do abate.
-2(3H)-yl] benzeno acetonitril.
E 772 Narasina/nicarbazina .. ... (a) C43H72011 (poliéter do &cido car- | Frangos de engorda ... . ... — 80 100 | Administracdo proibida, pelo menos, cinco

boxilico produzido por Streptomy-
ces aureofaciens).

(b) Complexo equimolecular de
1,3-bis (4-nitrofenil) ureia e de
4,6-dimetil-2-pirimidinol.

(Sob a forma de granulados.)

dias antes do abate.
Indicar no modo de emprego:

«Perigoso para equidios»;

«Este alimento contém um ionoforo:
a utilizacdo simultanea com certas
substancias medicamentosas (ex:
tiamulina) pode ser contra-indi-
cada».

(*) Autorizagdo que vincula o responsavel com efeitos a partir de 9 de Outubro de 1999.
(?) Segundo o método de andlise da British Pharmacopeie (Veterinary 1985). Referéncia Frezenlus Z. Anel. Chem. (1984), 318, 522-524, Springer Verlag, 1984.

CAPITULO 111

do Conselho, de 23 de Novembro, antes de Abril de 1998

Aditivos que vinculam um responsavel pela colocagéo em circulagdo, inscritos no anexo 11 da Directiva n.° 70/524/CEE,

Teor Teor
( minimo méximo

Ndmero da ’;\)‘é]srsnoeaeren:prgﬁ;gvel Periodo

de p Aditivo Designacao ou descrigdo quimica Espécie ou categoria de animais Idade méxima Outras disposi¢des de

; pela colocacéo . s
registo em circulagao (%) mg/kg de alimento autorizagéo
completo
A — Antibi6ticos
33 Avilamicina ............. Cs7.62Hg2-00CL1.2031-32 (misturas de | Perus .................. — 5 10 30-9-99

oligossacarideos do grupo das
ortossomicinas produzidas por
Streptomyces viridochromogenes
(NRRL 2860).

Factores de composicéo:

Avilamicina A: minimo de 60 %;

Avilamicina B: minimo de 18%;

Avilamicinas A+B: minimo de
70%;

Outras avilamicinas simples: mé-
ximo de 6 %.
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Teor Teor
. Nome e nimero minimo maximo .
Nu[rjnero da pessoa responsavel . " M PPV “ni : P Ay P Periodo
e pela colocacio Aditivo Designacéo ou descricdo quimica Espécie ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicdes de }
registo em circulagao (%) mg/kg de alimento autorizagédo
completo
B — Coccidiostaticos e outras substancias de efeitos especificos

26 Salinomicina de sédio . ... | C4oHggO11Na (sal sédico do poliéter | Coelhos de engorda . . .. .. — 25 25 | Administragdo proibida, pelo | 30-9-99
do &cido monocarboxilico produ- menos, cinco dias antes do
zido por Streptomyces albus). abate.

Contetdo em elaiofilina: menos de Indicar no modo de emprego:
gizn;ngep;)gdciqgllograma de salinomi- «Perigoso para equideos»;
Contetdo em 17-epi-20-desoxi-salino- «Este allme_n o contem um
o . ionoforo: a utilizacdo
micina: menos de 40 g por quilo- simultanea com certas
grama de salinomicina de sodio. substancias medicamen-
tosas (ex: tiamulina)
pode ser contra-indi-

cada».

Frangas de postura . ... ... 12 semanas 30 50 | Indicar no modo de emprego: | 30-9-99

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizagdo
simultanea com certas
substancias medicamen-
tosas (ex: tiamulina)
pode ser contra-indi-
cada».

27 Diclazuril ............... 2,6-cloro-alfa-(4-clorofenil)-4-[4,5 dihi- | Perus .................. 12 semanas 1 1 | Administracdo proibida, pelo | 30-9-99
dro-3,5-dioxo-1,2-4-triacina-2(3H)-yl] menos, cinco dias antes do
benzeno acetonitril. abate.

Frangas de postura . ... ... 16 semanas 1 1

28 Maduramicina de aménio | C47Hg30:7N (sal aménico do poliéter | Perus .................. 16 semanas - - Administracdo proibida, pelo
do &cido monocarboxilico produ- menos, cinco dias antes do
zido por Actinomadura yumaensis). abate.

Indicar no modo de emprego:

«Perigoso para equideos»;

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizagdo
simultdnea com certas
substancias medicamen-
tosas (ex: tiamulina)
pode ser contra-indi-
cada».
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Numero
de
registo

Nome e nimero
da pessoa responsavel
pela colocagéo
em circulaggo (%)

Aditivo

Designacéo ou descricdo quimica

Espécie ou categoria de animais

Idade maxima

Teor Teor
minimo maximo

mg/kg de alimento
completo

Outras disposicdes

Periodo
de
autorizagédo

C — Factores de crescimento

(*) Autorizagdo que vincula o responsavel com efeitos a partir de 1 de Outubro de 1999.

Aditivos sujeitos a uma autorizagdo que vincula o responsavel pela colocagdo em circulagéo

ANEXO C

PARTE |

Te_c:r Te_c)r
Nimero da Ngs?oeaer;]:n;ﬁggvel minmo e Periodo
d_e ppela coloc’;gao Aditivo Designac&o ou descri¢do quimica Espécie ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicdes d_e
registo em circulago () mg/kg de alimento autorizagao
completo
A — Antibi6ticos
33 Avilamicina ............. C57,62H82.90CL1,2031_32 (miStUraS de | Perus .................. — 5 10 — 30-9-99
oligossacarideos do grupo das
ortossomicinas produzidas por
Streptomyces viridochromogenes
(NRRL 2860).
Factores de composicao:
Avilamicina A: minimo de 60 %;
Avilamicina B: minimo de 18 %;
Avilamicina A+B: minimo de
70%;
Outras avilamicinas simples:
maximo de 6 %.
E 712 Flavofosfolipol .......... CoH124040NgP ... Galinhas poedeiras.. . . . ... — 2 5 —
Perus .................. 26 semanas 1 20 —
Outras aves (excepto patos, | 16 semanas 1 20 —
gansos e pombos).
Leitdes ................. 3 meses 10 25 | Exclusivamente nos alimentos
substitutos do leite.
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Tepr Te_()r
Nimero da NgsTgaerQ:Tﬁ;gvel mnmo e Periodo
de p pon Aditivo Designacéo ou descri¢do quimica Espécie ou categoria de animais Idade méxima Outras disposi¢des de
; pela colocacéo . s
registo em circulagio () mg/kg de alimento autorizacao
completo
E 712 Porcos ............ ... 6 meses 1 20 —
(Cont.)
Animais produtores de pe- — 2 4 —
les (excepto coelhos).
Vitelos ................. 6 meses 6 16 —
6 meses 8 16 | Exclusivamente nos alimentos
substitutos do leite.
Bovinos de engorda ... ... — 2 10 | Indicar no modo de emprego:
Para os alimentos comple-
mentares a dose ma-
xima naragéo diéria ndo
deve ultrapassar:
Para 100 kg de peso
vivo — 40 mg;
Mais de 100 kg de
peso vivo — adi-
cionar 1,5 mg por
cada 10 kg.
Coelhos ................ — 2 4 —
E 714 Monensina de sédio . .. ... Ca6 He1 O11Na (sal sédico do poliéter | Bovinos de engorda . ... .. — 10 40 | Indicar no modo de emprego:

do acido monocarboxilico produ-
zido por Streptomyces cinnamonen-
sis).

Para os alimentos comple-
mentares a dose ma-
xima na ragéo diaria ndo
deve ultrapassar:

Para 100 kg de peso
vivo — 140 mg;

Mais de 100 kg de
peso vivo — adi-
cionar 6 mg por
cada 10 kg;

«Perigoso para equideos»;

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizagdo
simultanea com certas
substancias medicamen-
tosas (ex.: tiamulina)
pode ser contra-indi-
cada».
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Tepr Te_()r
Nimero da NSST(faergsu@ﬁ;gvel mmme e Periodo
de p pon Aditivo Designacéo ou descri¢do quimica Espécie ou categoria de animais Idade méxima Outras disposi¢des de
; pela colocacéo . s
registo em circulat;éo (1) mg/kg de alimento autorizagao
completo
E 716 Salinomicina de sédio . ... | C4oHggO11Na (sal sédico do poliéter | Leitdes ................. 4 meses 30 60 | Indicar no modo de emprego:
do acido monocarboxilico produ- «Perigoso para equideos»;
zido por Streptomyces albus). «Este alimento contém um
Contetido em elaiofilina: menos de | POrCos ................. 6 meses 15 30 . _ Ik
¢ f ionoforo: a utilizagdo
42 mg por quilograma de salino- - A
. A simultanea com certas
micina de sodio. substancias medicamen-
Contetdo em 17-epi-20-desoxi-sali- L -
A : tosas (ex.: tiamulina)
nomicina: menos de 40 g por qui- pode ser contra-indi-
lograma de salinomicina de sédio.
cada».
E 717 Avilamicina ............. Cs7.62Hg2-00CL1.2031-32 (misturas de | Leitdes ................. 4 meses 20 40 —
oligossacarideos do grupo das
ortossomicinas produzidas por
Streptomyces viridochromogenes | POrcos ................. 6 meses 10 20 —
(NRRL 2860).
Factores de composicéo: Frangos de engorda . .. ... — 2,5 10 —
Avilamicina A: minimo de 60 %;
Avilamicina B: 18 %;
Outras avilamicinas simples:
méaximo de 6 %.
D — Coccidiostaticos e outras substéncias de efeitos especificos
26 Salinomicina de sédio . ... | C4oHggO11Na (sal sédico do poliéter | Coelhos de engorda . . . ... — 25 25 | Administracdo proibida, pelo | 30-9-99
do acido monocarboxilico produ- menos, cinco dias antes do
zido por Streptomyces albus). abate.
Contetdo em elaiofilina: menos de Indicar no modo de emprego:
‘rfic?r:g é)é) ;écél;élograma de salino- «Perigoso para equideos»;
Conteldo em 17-epi-20-desoxi-sali- «Este allme.nto contem um
P : ionoforo: a utilizacdo
nomicina: menos de 40 g por qui- simultanea com certas
lograma de salinomicina de sodio. substancias medicamen-
tosas (ex.: tiamulina)
pode ser contra-indi-
cada».
Frangas de postura . .. .... 12 semanas 30 30 | Indicar no modo de emprego:
«Perigoso para equideos»;
«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizacdo
simultdnea com certas
substancias medicamen-
tosas (ex.: tiamulina)
pode ser contra-indi-
cada».
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Tepr Te_()r
. Nome e nimero minimo maximo .
N 0 Period
ug;ero da pe:ls;éiorl%sciogzavel Aditivo Designacéo ou descri¢do quimica Espécie ou categoria de animais Idade méxima Outras disposi¢des egg °
registo eﬁ] circulat;é% ) mg/kg de alimento autorizagao
completo
27 Diclazuril ............... 2,6-cloro-alfa-(4-clorofenil)-4-[4,5 | Perus .................. 12 semanas 1 1 | Administracdo proibida, pelo | 30-9-99
dihidro-3,5-dioxo-1,2-4-triacina- menos, cinco dias antes do
-2(3H)-yl] benzeno acetonitril. abate.
Frangas de postura . .. .... 16 semanas 1 1 — 30-9-99
28 Maduramicina de aménio | C47Hg3017N (sal aménico do poliéter | Perus .................. 16 semanas 5 5 | Administracdo proibida, pelo | 30-9-99
do &cido monocarboxilico produ- menos, cinco dias antes do
zido por Actinomadura yumaensis). abate.
Indicar no modo de emprego:

«Perigoso para equideos»;

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizagéo
simultanea com certas
substancias medica-
mentosas (ex.: tiamu-
lina) pode ser contra-
-indicada».

E 750 Amprolium ............. Cloridrato de cloreto de 1-[(4-ami- | AveS ................... — 62,5 125 | Administracdo proibida desde a | 30-9-99
no-2-propil-5-pirimidinil)-metil]-2- idade da postura e, pelo
-picolinio. menos, trés dias antes do
abate.
E 751 Amprolium+etopabato [mis- | (a) Cloridrato de cloreto de | Frangos de engorda; frangas — Administracdo proibida desde a
tura de 25 partes de am- 1-[(4-amino-2-propil-5-pirimidi- idade da postura e, pelo
prolium (a)+1,6 partes nil)-metil]-2-picolinio. menos, trés dias antes do
de etopabato] (b) partes | (b) Metil-4-acetamido-2-etoxiben- | Perus .................. — 66,5 133 | abate.
de etopabato. zoato.
Pintadas ................ —
E 752 Dinitolmida (DOT) ...... 3,5 dinitro-2-toluamida . ........... AVES .. — 62,5 125 | Administracdo proibida desde a | 30-9-99
idade da postura e, pelo
menos, cinco dias antes do
abate.
E 754 Dimetridazol ............ 1,2-dimetil-5-nitro-imidazol ........ Perus .................. — 100 200 | Administracdo proibida desde a
idade da postura e, pelo
. menos, seis dias antes do
Pintadas ................ — 125 150 abate.
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Numero
de
registo

Nome e nimero
da pessoa responsavel
pela colocacéo
em circulagdo (%)

Aditivo

Designacéo ou descri¢do quimica

Espécie ou categoria de animais

Idade maxima

Teor Teor
minimo méximo

mg/kg de alimento
completo

Outras disposi¢des

Periodo
de
autorizagao

E755

Meticlorpindol .. ..

3,5-dicloro-2,6-dimetil-4-piridinol . . .

Frangos de engorda ... ...

125 125

Pintadas ................

125 125

Administracdo proibida desde a
idade da postura e, pelo
menos, seis dias antes do
abate.

125 200

Administracdo proibida, pelo
menos, cinco dias antes do
abate.

E 756

Decoquinato . ... ..

3-etoxicarbonil-4-hidroxi-6-deciloxi-

-7-etoxiquinoleina.

Frangos de engorda ... ...

20 40

Administracdo proibida, pelo
menos, trés dias antes do
abate.

E 757

Monensina de sédio

CssHe1011Na (sal sédico do poliéter
do &cido monocarboxilico produ-
zido por Streptomyces cinnamonen-

sis).

Frangos de engorda ... ...

100 125

Administracdo proibida, pelo
menos, trés dias antes do
abate.

«Perigoso para equideos.»

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizagdo simul-
tanea com certas substancias
medicamentosas (ex.: tiamu-
lina) pode ser contra-indi-
cada.»

Frangas de postura .......

16 semanas

100 120

Indicar no modo de emprego:

«Perigoso para equideos»;

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizacéo
simultdnea com certas
substancias medicamen-
tosas (ex.: tiamulina)
pode ser contra-indi-
cada».

16 semanas

90 100

Administracdo proibida, pelo
menos, trés dias antes do
abate.

«Perigoso para equideos.»

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizagdo simul-
tanea com certas substancias
medicamentosas (ex.: tiamu-
lina) pode ser contra-indi-
cada.»

ve8y

V-3143S | — VvOI19Nd3d vd Ooldvid

666T-L-6¢ — GLT o'N



Tepr Te_()r
. Nome e nimero minimo maximo .

N 0 Period

ug;ero da pe:ls;éiorl%sciogzavel Aditivo Designacéo ou descri¢do quimica Espécie ou categoria de animais Idade méxima Outras disposi¢des egg °

registo e circulacio () mg/kg de alimento autorizagdo

completo

E 758 Robenidina ............. 1,3-bis[(4-chlorobenzylidene) amino] | Frangos de engorda . . . ... — 30 36 | Administracdo proibida, pelo
quanidine hidrochloride. menos, cinco dias antes do

Cloridrato de 1,3-bis-[(4-clorobenzili- abate.
teno)-amino] quanidina. Perus ... - 30 36

Coelhos de engorda . ... .. — 50 66

Coelhos reprodutores . ... — 50 66

E 760 Ipronidazole ............ 1-metil-2-isopropopil-5-nitroimidazol | Perus .................. — 50 85 | Administracdo proibida antes
da idade da postura e, pelo
menos, seis dias antes do
abate.

E 761 Meticlorpindol+metilben- | (a) 3,5-dicloro-2,6-dimetil-4-piridi- | Frangos de engorda . ... .. — 110 110 | Administracdo proibida, pelo

zoaquato: [mistura de nol. menos, cinco dias antes do
100 partes de (a) e 8,35 | (b) 7-benziloxi-6-butil-3-metoxicar- abate.

partes (b) de metilben- bonil-4-quinolona.

zoaquato].

Frangas de postura ....... 16 semanas 110 110 —

Perus .................. 12 semanas 110 110 | Administracdo proibida, pelo
menos, cinco dias antes do
abate.

E 762 Arprinocide .. ........... 9-(2-cloro-6-flurobenzil) adenina ... | Frangos de engorda ... ... — 60 60 | Administracdo proibida, pelo
menos, cinco dias antes do
abate.

Frangas de postura . ... ... 16 semanas 60 60 —

E 763 Lasalocido de sédio ... ... Caz4Hs30gNa (sal sédico do poliéter | Frangos de engorda . ... .. — 75 125 | Administracdo proibida, pelo
do &cido monocarboxilico produ- menos, cinco dias antes do
zido por Streptomyces lasaliensis). abate.

Perus .................. 12 semanas 75 125 | |ndicar no modo de emprego:

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizacéo
simultdnea com certas
substancias pode ser
contra-indicada».

Frangas de postura ....... 16 semanas 90 125 | Indicar no modo de emprego:

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizagdo
simultanea com certas
substancias pode ser
contra-indicada».
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Tepr Te_()r
. Nome e nimero minimo maximo .

Nug;ero da pe:ls;éiorlzs(%orjsavel Aditivo Designacéo ou descri¢do quimica Espécie ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicdes Peggdo

registo eﬁ] cireul aga%a(ol) mg/kg de alimento autorizagao

completo

E 764 Halofuginona ........... 4(3H)-quinazolinona-7-bromo-6-clo- | Frangos de engorda . ... .. — 2 3 | Administracdo proibida, pelo
ro.[3.(3-hidroxi-2-piperidil) aceto- menos, cinco dias antes do
nil] DL-transbromutato. abate.

Perus .................. — 2 3
Frangas de postura ....... 16 semanas 2 3 —

E 765 Narasina ............... C43H72011 (poliéter do &cido mono- | Frangos de engorda ... ... — 60 70 | Administracdo proibida, pelo
carboxilico produzido por Strepto- menos, cinco dias antes do
myces aureofaciens). abate.

«Perigoso para equideos.»

«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizagdo simul-
tanea com certas substancias
medicamentosas (ex.: tiamu-
lina) pode ser contra-indi-
cada.»

E 766 Salinomicina de sédio . ... | C4HggO11Na (sal sédico do poliéter | Frangos de engorda ... ... — 50 70 | Administracdo proibida, pelo
do &cido monocarboxilico produ- menos, cinco dias antes do
zido por Streptomyces albus). abate.

Contetudo em elaiofilina: menos de Indicar no modo de emprego:
42mg por quilograma de salinomi- «Este alimento contém um
¢ina de sodio. ionoforo: a utilizagdo

Contetido em 17-epi-20-desoxi-sa- imulta . gt
linomicina: menos de 40 g por qui- amutlanca com certas

- e P substancias pode ser
lograma de salinomicina de sodio. contra-indicaday.

E 768 Nicarbazina ............. Complexo equimolecular de | Frangosdeengorda ...... 4 semanas 100 125 | Administracdo proibida, pelo
1,3-bis(4-nitrofenil) ureia e de menos, nove dias antes do
4,6-dimetil-2-pirimidino. abate.

E 769 Nifursol ................ 3,5-dinitro-N*-[5-nitrofurfurilideno] | Perus .................. — 50 75 | Administracdo proibida, pelo
salicilo-hidrazida. menos, cinco dias antes do

Pureza minima: 98 % relativamente a abate.
matéria seca. Quantidade méaxima de poeira

Caracteristicas das preparagdes auto- libertada durante o manusea-
rizadas: mento determinada segundo

Teores maximos de nifursol, res- 8 mhetgdo d(;a 1Staudber_:|eaul-
pectivamente: 14,6%, 44% e ach (*) — 0.1 pg denifursol.
50 %;

Estabilidade minima: 24 meses;

Suporte das trés preparagdes:
amido de milho e 6leo de soja
a razéo de 12%, 33% e 34 %.

STA%
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Tepr Te_()r
. Nome e nimero minimo maximo .

Nug;ero da pe:ls;éiorlzs(%orjsavel Aditivo Designacéo ou descri¢do quimica Espécie ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicdes Peggdo

registo eﬁ] cireul aga%a(ol) mg/kg de alimento autorizagao

completo

E 770 Maduramicina de aménio | C47Hg3017N (sal aménico do poliéter | Frangos de engorda .. .. .. — 5 5 | Administracdo proibida, pelo
do &cido monocarboxilico produ- menos, cinco dias antes do
zido por Actinomadura yumaensis). abate.

Indicar no modo de emprego:
«Este alimento contém um
ionoforo: a utilizagéo
simultanea com certas
substancias pode ser
contra-indicada».

E 771 Diclazuril ............... 2,6-cloro-alfa-(4-clorofenil)-4-[4,5 | Frangos de engorda . .. ... — 1 1 | Administragcdo proibida, pelo
dihidro-3,5-dioxo-1,2-4-triacina- menos, cinco dias antes do
-2(3H)-yl] benzeno acetonitril. abate.

E 772 Narasina/nicarbazina .. ... (a) C43H7,01; (poliéter do &cido car- | Frangos de engorda ... .... — 80 100 | Administracdo proibida, pelo
boxilico produzido por Streptomy- menos, cinco dias antes do
ces aureofaciens). abate.

(b) Complexo equimolecular de Indicar no modo de emprego:
Lll’g'g!s (4-nitrofenil) ureia e de «Perigoso para equideos»;

,6-dimetil-2-pirimidinol. Este ali t 16
(Sob a forma de granulados.) «ested |men o contem um
ionoforo: a utilizacdo
simultdnea com certas
substancias pode ser

contra-indicadax.

J — Factores de crescimento

E 850 Carbadox ............... N, N*-dioxido de metil-3-2(2-qui- | Leitdes................. 4 meses 20 50 | Administragdo proibida, pelo

noxalinilmetileno) carbazato. menos, quatro semanas antes
Pureza minima: 96 %. do abate.

Caracteristicas das preparagdes auto- Quantidade méxima de poeira
rizadas: libertada durante o manusea-
Teor em carbadox: 5% ou 10%; mendto, determlngdas de
Estabilidade minima: 24 meses; ﬁcorHo cbomhozmetooi) tau-
Acido propionico: 0,5%; be& eu ‘f"cd.( ) —0, “,Calr'
oo il
Fa{goh& de casca de soja: até alimentos compostos, das
' normas de seguranca e
adverténcias com o objectivo
de proteger a satde dos ope-
radores e, nomeadamente,
evitar qualquer exposicéo ao
aditivo, em especial por con-

tacto cutaneo ou inalagéo.

6661-L-6¢ — ST o'N

V-3143S | — VvOI19Nd3d vd Oolyvid

L28Y



Tepr Te_()r
Nimero da Ngsg‘gaergszﬁ;gvel mnmo e Periodo
de p pon Aditivo Designacéo ou descri¢do quimica Espécie ou categoria de animais Idade méxima Outras disposi¢des de
; pela colocacéo . s
registo em circulagio () mg/kg de alimento autorizacao
completo
E 851 Olaquindox ............. N2, N4-diéxido de 2-[N-2-(hidroxietil) | Leitdes ................. 4 meses 15 50 | Administragdo proibida, pelo
carbamil]-metilquinoxalina. 3 50 | (3100 menos, quatro semanas antes
Pureza minima: 98 %. do abate.
Caracteristicas das preparacdes auto- Quantidade méaxima de poeira
rizadas: libertada durante o manusea-
. . mento, determinada de
Te% o/sm olaquindox: maximo acordo com o método Stau-
’ 2y _
Estabilidade minima: 24 meses; ber_ Heubach ( ) - 0’1~” ola
e . e quindox — indicacdo no
Excipiente: carbonato de célcio rétulo dos aditivos, pré-mis
0 ici . ! el
conter]do 1,5% de ncmqlatp ras e alimentos compostos,
de farinha de casca de gliceril d d
olietileno glicol as normas de seguranca €
p ' adverténcias com o objectivo
de proteger a satde dos ope-
radores e, nomeadamente,
evitar qualquer exposi¢do ao
aditivo, em especial por con-
tacto cutaneo ou inalagéo.
(*) Autorizag&o que vincula o responsavel, com efeitos a partir de 1 de Outubro de 1999.
(?) Segundo o método de andlise da British Pharmacopeie (Veterinary 1985). Referéncia Frezenlus Z. Anel. Chem. (1984), 318, 522-524, Springer Verlag, 1984.
(®) UtilizagAo unicamente em leites de substituigao.
Outros aditivos
Teor i
minimo Teor méximo
. . . = o Espécie animal Ay cenAcing
Namero CEE Aditivo Designagéo ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade maxima Outras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
B — Antioxidantes
E 300 Acido L-ascorbico ........................ CeHgO6 oo — - —
E 301 L-ascorbatodesédio ...................... CeH/OgNa ................ — - —
E 302 L-ascorbatodecalcio ...................... Ci12H1401,Ca2H,0 ... Todas as espécies ou tipo de — - — Todos os alimentos.
animais.
E 303 Acido diacetil-6-ascorbico . ................. CioH120g « oo — - —
E 304 Acido palmitil-6-L-ascorbico ............... CooHagO7 oo — - —

8¢8Y
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Espécie animal

Teor

minimo Teor maximo

Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade méaxima Qutras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
E 306 Extractos de origem natural, ricos em tocoferdis — — - —
E 307 o-tocoferol desintese .. .................... CooHs5002 oo — - —
308 y-tocoferol desintese ...................... CogHugOo oo — - —
E 309 d-tocoferol desintese ...................... CoHagOo oo — - —
Todas as espécies ou tipo de — -
E 310 Galatodepropilo .......... ... . . CioH120s .o animais. Todos os alimentos.
X 100 (isoladamente ou
E 311 Galatodeoctilo .......................... CisH2O0s ..o — - em conjunto).
E 312 Galatodedodecilo ........................ CigH3005 .o oo — -
E 320 Butil-hidroxianisol (BHA) . ................. CiHigOs oo — -
o . 150 (isoladamente ou
E 321 Butil-hidroxitolueno (BHT) ................ CisHaO oo — - em conjunto).
E 324 Etoxiquina . ......... ... o CuyHioNO ...l — -
C — Aromatizantes e apetentes
1) Todos os produtos naturais e os sintéticos — — — - — —
gue lhes correspondam.
2) Substancias artificiais:
E 954 (i) Sacarinato ... C/HsNOsS ..o Leitdes ................... 4 meses - 150 —
E 954 (ii) Sacarinatodecalcio ....................... C;H3NCaOsS ............. Leitbes ................... 4 meses - 150 —
E 954 (iii) Sacarinatode sodio ....................... C/H4sNNaOsS .......... ... Leitdes ................... 4 meses - 150 —
E 959 D-hidrocalcona neosperidina ............... CogH36015 o vviii it Leites ................... 4 meses - 35 —
[ T — - 35 —
Vitelos ................... — - 30 —
Oovinos ... — - 35 —
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Espécie animal

Teor
minimo

Teor méximo

Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade méaxima Qutras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
E — Emulsionantes, estabilizantes, espessantes e gelificantes

E 322 Lecitinas ............. i — — - —

E 400 Acidoalginico ... — Todas as espécies ou tipo de — B —
animais.

E 401 Alginatode sédio .............. ... ... ..... — — - —

E 402 Alginato de potassio . . ..................... — — - —

E 403 Alginatodeaménio ....................... — Todas as espécies ou tipo de — - —
animais, excepto peixes de
aquario.

E 404 Alginatodecélcio ......................... — — - —

E 405 Alginato de propilenoglicol (alginato de 1,2 pro- — — - —

panediol).
Todos os alimentos.
E 406 Agar-dgar ........... ... ... — — - —
E 407 Carragenanas . ... — — - —
. Todas as espécies ou tipos de

E 410 Farinha de semente de alfarroba ............ — animais. — - —

E 411 Farinha de semente de tanarindo ............ — — - —

E 412 Farinha de gréo de guar,gomade guar ....... — — - —

E 413 Goma adragante, tragacante ................ — — - —

E 414 Gomaardbica ... — — - —

E 415 Gomaxantana ..................i.. — — - —

0€8Y
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Espécie animal

Teor
minimo

Teor méximo

Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade méaxima Outras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
E 418 Gomagelum ...... ... Politetrassacarido contendo | Cesegatos .............. — - —
glucose, acido glucorénio e Alimentos com teor de
ramnose (2:1:1) produzido humidade superior a
por pseudomonas elodea 20%.
(A.T.C.C. 31466).
E 420 Sorbitol .......... . — — - —
E 421 Manitol ...... ... — — - — Todos os alimentos.
E 422 Glicerol ......... — L. . — - —
Todas as espécies ou tipos de
animais.
E 432 Monolaurato de polioxietileno (20) sorbitano — — -
E 433 Monooleato de polioxietileno (20) sorbitano — — -
500 (isoladamente ou | Exclusivamente nos ali-
E 434 Monopalmitato de polioxietileno (20) sorbi- em conjunto com | mentos substitutos do
tano. _ _ _ outros polissorba- leite.
tos).
E 435 Monoestearato de polioxietileno (20) sorbitano — — — -
E 436 Triestearato de polioxietileno (20) sorbitano
E 440 Pecticinas ........... ... . i — — — - — —
E 450 b(i) Trifosfato pentassédico .................... — Céesegatos .............. — - 5000 —
E 460 Celulose microcristalinamicro .............. — — - —
E 460 (ii) Podecelulose ..........ccoiiiiiiiinnn, — — - —
E 461 Metilcelulose .......... ..., — — - —
Todas as espécies ou tipos de Todos os alimentos.
E 462 Etilcelulose ........ ... — animais. — - —
E 463 Hidroxipropilcelulose ..................... — — - —
E 464 Hidroxipropilmetilcelulose ................. — — - —
E 465 Metiletilcelulose . ......................... — — - —
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Espécie animal

Teor
minimo

Teor méximo

Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade méaxima Outras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
E 466 Carboximetilcelulose (sal sédico do éter car- — — - —
boximetilico).
E 470 Sais de sodio, de potéassio, de calcio, de acidos — — - —
gordos alimentares isolados ou em mistura,
obtidos a partir de matérias gordas comes-
tiveis ou de acidos gordos alimentares des-
tilados.
E 471 Mono e diglicéridos de &cidos gordos alimen- — — - —
tares.
E 472 Mono e diglicéridos de &cidos gordos alimen-
tares esterificados pelos acidos:
Q) ACELICO ... — — - —
b) Lactico ... — — - —
C)CItrico ... — — - —
d) Tartarico ................coiiiiinn — — - —
e) Mono e diacetil tartarico ............ — — - —
E 473 Sucroésteres (ésteres de sacarose e de acidos — Todas as espécies ou tipos de — - — -
gordos alimentares). animais. Todos os alimentos.
E 474 Sucroglicéridos (mistura de ésteres de sacarose — — - —
e de monoglicéridos de acidos gordos ali-
mentares).
E 475 Esteres poliglicéridos de acidos gordos . . ... .. — — - —
E 477 Monoésteres de propilenoglicol (1,2 propano- — — - —
diol) e dos &cidos gordos alimentares ou em
misturas com diesterésteres.
E 480 Acido estearoil-2-lacticilico . ................ — — - _
E 481 Oleoestearil-2-lactilato de sédio . ............ — — - —
E 482 Oleoestearil-2-lactilato de célcio ............ — — - —
E 483 Tartaratode estearil . ...................... — — - _
E 484 Ricinoelato de gliceril polietilenoglicol . . ... .. — — - —
E 486 Dextranas ..............coiiiiiiiiiiin. — — - —

ey
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Espécie animal

Teor
minimo

Teor méximo

Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade méaxima Outras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
E 487 Esteres polietilenoglicélicos dos &cidos gordos — Vitelos ................... — - 6 000
do 6leo de soja.
3 Exclusivamente nos ali-
E 488 Esteres glicerol-polietilenogliclicos dos acidos — Vitelos ................... — - 5000 mentos substitutos do
gordos do sebo. leite.
E 489 Esteres do poliglicerol e de &lcoois obtidos por — Vitelos ................... — - 5000
reducdo dos &cidos oleico e palmitico.
E 490 1,2 propanodiol .. ......... ... — Vacas leiteiras . ............ — - 12 000
Bovinosde engorda ........ — -
Vitelos, borregos e cabritos . . . 36 000 Todos os alimentos.
SUinos ... — -
AVES .. — -
E 491 Monoestearato de sorbitano ................ — — - —
E 492 Triestearato de sorbitano .................. — — - —
E 493 Monolaurato de sorbitano . ................. — — - —
Todas as espécies ou tipos de
animais.
E 494 Monooleato de sorbitano .................. — — - —
Todos os alimentos.
E 495 Monopalmitato de sorbitano ... ............. — — - —
E 496 Polietilenoglicol 6000 . ..................... — — - 300
E 497 Polimeros do polixipropileno-polioxietileno — — — - 50
(pm 6800-9000).
E 498 Esteres parciais de poliglicerol de acidos gordos — CaeS ..o — - —

de ricino policondensados.
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Espécie animal

Teor

minimo Teor maximo

Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade méaxima Outras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
E 499 Gomade Cassia . ..o oo — Caes ... — - Alimentos com teor de
17600 humidade superior a
Gatos ..., — - 20%.
F — Corantes, incluindo os pigmentos
1) Carotendides e xantofilas:
E 160c Capsantina ............oiiiiiiii CaoHs603 .o oot — - —
E 160e B-apo-8’-carotenal ................... . ..., CaoHaoO oo — - —
3 80 (isoladamente ou
E 160f Ester etilico do &cido B-apo-8’-carotendico ... | C3pHgOn ..ot e — - em conjunto com —
AVES ... outros carotendides
. ou xantdfilas).
E 161b Luteina ... .. CaoHs602 o oo — - —
E 161c Criptoxantina ..............ccovvvvuvnnn.. CaoHs60 oo — - —
E 1619 Cantaxantina ................ccoouvuneunn.. CaoHs520, oo — - —
Salmbesetrutas ........... — - 80 (isoladamente ou | A mistura de cantaxan-
em conjunto com tina com astaxantina é
outros carotendides permitida desde que a
ou xantdfilas). concentragéo total ndo
exceda os 100 mg no
alimento completo.
Céesegatos .............. — - — _
Peixes ornamentais . ........ — - — —
E 161 Zeaxantina ........ . CaoHs602 oo AVES ..ot — - 80 (isoladamente ou —
em conjunto com
outros carotenoides
ou xantdfilas).
E 161i Citranaxantina .................ccovunonn. CazHusO oo Galinhas poedeiras . ........ — -
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Espécie animal

Teor
minim

o Teor méximo

Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade méaxima Outras disposi¢des
mg/kg de alimento completo

E 161j Astaxantina ..., CaoHs5204 ool Salmbesetrutas ........... — - 100 A mistura de astaxantina
com cantaxantina é
Peixes ornamentais . ........ — - — permitida desde que a
concentragdo total ndo
exceda os 100 mg no
alimento completo. A
autorizacdo € autori-
zada tecnicamente a
partir dos 6 meses de

idade.

2) Outros corantes:

E 102 Tartarazina ... C16HoNsOgSoNas ooov e Peixes ornamentais .. ....... — - — —

E 110 Amarelosol/FCF ......................... C16H10N2O7SoNay . . ooa .. Peixes ornamentais . ........ — - — —

E 124 Ponceaud R ......... ... i CzH11N2010S3Naz . ... ... Peixes ornamentais . ........ — - — —

E 127 Eritrosina ......... .. .. ... CyoHglsOsNa<H,O ... .. Peixes ornamentais .. ....... — - — —

E 131 AzulpatenteadoV . ......... ... ... ... Sal célcico do &cido dissulfé- | Todas as espécies ou tipos de — - — Admitido unicamente
nico de m-hidroxitetraetil animais (excepto cées e nos alimentos para
diaminotrifenilcarbinol ani- gatos). animais provenientes
drido. de produtos da trans-

formacéo de:

a) Residuos ali-
mentares;

b) Cereais ou fari-
nha de man-
dioca desnatura-
dos;

¢) Outros produtos
desnaturados por
meio de substan-
cias ou corados
durante o pro-
cesso de fabrico
para permitir a
sua identifica-
céo.

Céesegatos .............. — - — _

E 132 Indigotina ........... ... ... il Ci6HgN20gS,Nay ..o Peixes ornamentais .. ....... — - — —

E 141 Complexo cuprico de clorofila .............. — Peixes ornamentais . ... ... .. — - — —
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Espécie animal

Teor

minimo Teor maximo

Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade méaxima Outras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
E 142 Verde &cido brilhante BS (verde lissamina) | Sal sodico do acido 4,4-bis | Todas as espécies ou tipos de — - — Admitido unicamente
(dimetilamino)-difenil-me- animais (excepto cdaes e nos alimentos para
tileno-2-naftol-3,6-dissul- gatos e peixes ornamen- animais provenientes
fonico. tais). de produtos da trans-
formacao de:
a) Residuos ali-
mentares; )
b) Cereais ou fari-
nha de man-
dioca desnatura-
dos;
¢) Outros produtos
desnaturados por
meio de substan-
cias ou corados
durante o pro-
cesso de fabrico
para permitir a
sua identifica-
cdo.
Céesegatos .............. — - — —
Peixes ornamentais . ........ — - — —
E 153 CarvBopreto . ... C o Peixes ornamentais . .. ...... — - — —
E 160B BiXina........... CosHz004 oo Peixes ornamentais . ........ — - — —
E 172 Oxido vermelhodeferro ................... Fe,Oz oo Peixes ornamentais . ........ — - — —

3) Todas as outras substancias corantes auto-
rizadas para corar os géneros alimenticios
para além do azul patenteado V e do verde
acido brilhante BS.

Todas as espécies ou tipos de
animais (excepto cées e
gatos).

Admitido unicamente
nos alimentos para
animais provenientes
de produtos da trans-
formacao de:

a) Residuos ali-
mentares;

b) Outros produtos
desnaturados por
meio de substan-
cias ou corados
durante o pro-
cesso de fabrico
para permitir a
sua identifica-
¢éo.

Céesegatos ..............
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Espécie animal

Teor

minimo Teor maximo

Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou categoria de animais Idade méaxima Outras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
G — Agentes conservantes
E 200 Acido sOrbico ..........c i CeHgO2 oo — - —
E 201 Sorbatodesédio............ ... ... ..., CeH/OoNa ... — - —
Todas as espécies ou tipos de
E 202 Sorbato de potassio ...................... CeH/OK oo animais. — - —
E 203 Sorbatodecalcio ......................... CioH14O4Ca oo — - —
E 214 4-hidroxibenzoatodeetilo.................. CoH1003 oo — - — Todos os alimentos.
E 215 4-hidroxibenzoato de etil-sédio ............. CoHgOs3Na . ............... — - —
E 216 4-hidroxibenzoato de propil ................ CioH1203 ool Animais de companhia ..... — - —
E 217 4-hidroxibenzoato de propil-sédio ........... CioH11Os3Na ... .. — - —
E 218 4-hidroxibenzoatode metilo ................ CgHgO3z .o — - —
E 219 4-hidroxibenzoato de metil-sédio ............ CgHO3Na ............. ... — — - 500 expresso em SO, | Todos os alimentos, a
(isoladamente ou excepgdo de carne e
) ) ) em conjunto). peixe.
E 222 Bissulfitodesédio ........................ NaHSO3z .................. Clesegatos .............. . _
E 223 Metabissulfitode sédio .................... NasSo0s . oot — -
E 236 Acidoformico ......... ... .. . CHOp oo — - —
Todas as espécies ou tipos de -
E 237 Formiatodesédio ........................ CHO;Na ................. animais. — - — Todos os alimentos.
E 238 Formiatodecalcio ........................ C,H,OCa .o — - —
E 240 Formaldeido ............................. CHO ... Suinos ... 6 meses - — Exclusivamente no leite

desnatado — teor ma-
ximo 600 mg/kg.

Todas as espécies ou tipo de
animais.

Exclusivamente para en-
silagem.
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T -
B ) ml’r?i?rzo Teor maximo
Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou caEtZ%%?;Zg";rzlmais Idade méaxima Qutras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
E 250 Nitritodesédio . .......................... NaNOy ................... Céesegatos .............. — - 100 Alimentos com teor de
humidade superior a
20%.
E 260 Acidoacético ............... ...l CoHiOz oo — - —
E 261 Acetato de potassio ....................... CoH3OK oo — - —
E 262 Diacetatodesédio ........................ CsH/O4Na . ...l — - —
E 263 Acetatodecalcio ............... ... CsHgO4Ca ... — - —
E 270 Acidolactio ................... ...l CsHeOz oot — - —
Todas as espécies ou tipos de
animais.
E 280 Acido propionico ......................... CaHgO2 oo, — - —
E 281 Propionato de s6dio . ... CsHsOoNa ..o — - —
E 282 Propionato de calcio ...................... CeH1004Ca ...l — - — Todos os alimentos.
E 283 Propionato de potassio . ................... CsHsOK .o — - —
E 284 Propionatodeaménio ..................... C3HgO,N .o — - —
E 285 Acido metilpropionico ..................... CiHgOy oo Ruminantes a partir do inicio — 1000 4000
da ruminagéo.
E 295 Formiatode amoénio ...................... CHsOoN .o — - —
E 296 AcidoDL-malico .................... ... CiHeOs ..o — - —
3 Todas as espécies ou tipos de

E 297 Acido fumarico ............... ... ... CiHO4 oo animais. — - —
E 325 Lactatodesédio ............... ... ... CsHsOsNa ... — - —
E 326 Lactato de potassio . ...................unn CaHsOsK .o — - —
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Teor -
B ) minimo Teor maximo
Namero CEE Aditivo Designagao ou descri¢do quimica ou caEtZ%%?ézg";r?iImais Idade méaxima Outras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
E 327 Lactatodecélcio ......................... CeH100sCa ..o — - —
E 330 Acidocitrico .......... . CeHg07 oo, — - —
E 331 Citratosde s6dio ..................con... — — _ _
E 332 Citratosde potassio ....................... — — _ _
E 333 Citratosdecalcio ......................... — — _ _
; Todas as espécies ou tipos de -
E 334 Acido L-tartarico ......................... CiHgOg oo animais. — - — Todos os alimentos.
E 335 L-tartaratos des6dio ...................... — — - —
E 336 L-tartaratos de potassio . ................... — — - —
E 337 Tartarato duplo de sédio e de potassio ....... C4H4sO6Kna4H,O .. ........ — - —
E 338 Acido ortofosférico ....................... [ =0 VR — - —
E 490 1,2-propanodiol ............. ... . C3HgOy oo CaeS ..o — - 53 000
} Todos os alimentos ex-
E 507 Acido cloridrico ............. ... ...l HCI ... — - - clusivamente nos ali-
Todas as espécies ou tipos de mentos ensilados.
p animais.
E 513 Acidosulflrico ............. ... ... ... HySO4 oo — - -
Te_or
Y iti Designagao Espécie animal . maximo o
Numero CEE Aditivo ouqt:lei?;irégao ou categoria de animais Idade méaxima laJIiIrﬁ(gn?g Outras disposicdes
completo
H — Vitaminas, provitaminas e substancias de efeitos analogos quimicamente bem definidas
E 672 1) Vitamina A .......... ... — Frangosdeengorda ............ — 13500
Todos os alimentos compostos, excepto os destinados a animais jovens.
Patos ......... ... ...l — 13 500
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Teor
G Designado Espécie animal maximo . .
Ndmero CEE ouq(teif:irégao ou cate%oria Se animais ;Jlilrlrl](gnc:g Outras disposicdes
completo
E 672 Perus...........o i 13500
(Cont.)
Cordeiros ...l 13 500
Todos os alimentos compostos, excepto os destinados a animais jovens.
Porcos............... ..ol 13 500
Bovinos .............. .. ..., 13500
Vitelos ................. .. 25000 | Exclusivamente nos alimentos substitutos do leite.
Outras espécies ou tipos de ani- - Todos os alimentos.
mais.
E 670 2) VitaminaD ...................
.................. — Porcos............... . il 2000 — —
Bovinos ................ ..., 4000 —
Vitelos ............ ... 10000 | Exclusivamente nos alimentos subs-
titutos do leite.
Interdita a administracdo simulta-
OVINOS ... 4000 — nea com vitamina D3.
Equideos ............. ..., .. 4000 —
Outras espécies ou tipos de ani- 2000 —
mais, excepto aves e peixes.
E671 | VitaminaDz..................... — POrcos . ... 2000 —
Leitdes .............iiinn. 10000 | Exclusivamente nos alimentos subs-
titutos do leite.
Bovinos ................ ..., 4000 — . - . .
Interdita a administracdo simulta-
nea com vitamina D.
OVINOS ..\ 4000 —
Vitelos . ... 10000 | Exclusivamente nos alimentos subs-
titutos do leite.
OViNOS ... 4000 —

ov8Yy
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Teor
Designagdo PETS maximo
Numero CEE Aditivo ouq(teiz(]:irggéo ou cal\ztsegf)crlizzr:?r%lmais Idade méxima ;]'ilﬁgnf:g Outras disposi¢des
completo
E 671 Equideos ............. ... ..., — 4000 —
(Cont.)
Frangosdecarne ............... — 5000 —
Perus...........ciiiiiii — 5000 —
Interdita a administragdo simulta-
nea com vitamina D,.
Outrasaves ................... — 3000 —
Outras espécies ou tipos de animais — 2000 —
Peixes ........ ... — 3000 —
3) Todas as substancias do grupo, a — Todas as espécies ou tipos de — - — Todos os alimentos.
excepcdo das vitaminas A e D. animais.
Numero CEE Elemento Aditivo Denominagéo quimica Teor mgﬁg?ﬁ:ﬁf&?ﬁ?ﬁ? ma/kg Outras disposicoes
| — Oligoelementos
E1l Ferro (Fe) ... 1250 (total).
Carbonatoferroso .................... FeCOs3 .o —
Cloreto ferroso, tetra-hidratado . . . ... ... FeCl,4H,O oo —
Cloreto férrico, hexa-hidratado ......... FeCls6H,O ... —
Citrato ferroso, hexa-hidratado ......... Fes(CsHs07)2.6HO ..o —
Fumaratoferroso ..................... FeC4HOy4 oo —
Lactato ferroso, tri-hidratado .. ......... Fe(C3Hs03)2.3H,0 oo —
Oxido férrico ..., FE03 o oo —
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Numero CEE

Elemento

Aditivo

Denominagéo quimica

Teor maximo de elemento em mg/kg
de alimento completo

Outras disposicoes

E1l
(Cont.)

Sulfato ferroso, mono-hidratado

FeSO,4.H,0

Sulfato ferroso, hepta-hidratado

FeSO47H20

Admitido unicamente para fins de des-
naturagéo:

i) No leite em p6 desnatado e des-
naturado e nos alimentos compos-
tos fabricados a partir do leite em
pé desnatado submetido a des-
naturagéo:

Respeitar as disposicdes perti-
nentes dos Regulamentos
(CEE) n.°s 368/77 e 443/77,
da Comisséo;

Mencionar nos roétulos, nas
embalagens ou nos recipien-
tes do leite em pé desnatado
e desnaturado a quantidade
de ferro adicionada expressa
enquanto elemento;

ii) Nos alimentos compostos que nao
estejam referidos na alinea i).

Fe(x)1-3.nH,O (x=amido de todos os &cidos
dos aminados derivados de proteina de
soja hidrolisada).

Peso molecular ndo superior a 1500

E2

lodo(l)......

40 (no total).

lodato de célcio, h

exa-hidratado

Ca(I03)2.6H20 .......................

Equinos: 4 (total) ..................

Peixes: 20 (total)

Outras espécies ou tipos de animais:

(total).

lodato de calcio, a

nidro

Ca(103).

Equinos: 4 (total) ..................

Peixes: 20 (total)

Outras espécies ou tipos de animais:

(total).

lodeto de sédio .

Equinos: 4 (total) ..................

Peixes: 20 (total)

Outras espécies ou tipos de animais:

(total).

lodeto de potassio

Equinos: 4 (total) ..................

Peixes: 20 (total)

Outras espécies ou tipos de animais:

(total).

a%31%
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Teor maximo de elemento em mg/kg

Ntmero CEE Elemento Aditivo Denominagao quimica de alimento completo Outras disposicdes

E3 Cobalto (Co) 10 (total).
Acetato de cobalto, tetra-hidratado . . . . .. Co(CH3C0O0)24H,0 ..o —
Carbonato bésico de cobalto, mono-hi- | 2CoC0O3.3Co(OH)>.H,O ............... —

dratado.

Cloreto de cobalto, hexa-hidratado . .. ... CoCl2.CH20 .o —
Sulfato de cobalto, hepta-hidratado ... .. CoClr.6H,O ..o
Sulfato de cobalto, mono-hidratado .. ... CoSO4H0 ..o —
Nitrato de cobalto, hexa-hidratado ...... Co(NO3)2.6HO ..o —

E4 Cobre (Cu) ... | Acetato cdprico, mono-hitratatado .. .... Cu(CH3COO)2.H,O oo Porcos de engorda: —

Carbonato béasico de cobre, mono-hidra-

CUCO3.CU(OH)2HoO oo

Até 16 semanas: 175 (no total);
Da 17.2 semana a 6 meses: 100 (no

tado. total);
Mais de 6 meses até ao abate: 35 (no
total).
Cloreto cuprico, di-hidratado ........... CuClL.2H,O ..o —
Metionatodecobre ................... Cu(CsH1oNO2S)2 oo Porcos reprodutores: 35 (no total). —
Vitelos: substitutos do leite: 30 (no total).
. L Qutros alimentos completos: 50 (no total):
Oxidoclprico . ........c.oovivveiinnnn.. CUOD .. . —
Ovinos: 15 (no total);
Outras espécies ou tipos de animais:
Sulfato clprico, penta-hidratado ........ CuSO4sHO ..o 35 (no total). —
Sulfato clprico, mono-hidratado .. ...... CuSO4HO ... Porcos de engorda:

Até 16 semanas: 175 (no total);

Da 17.2 semana a 6 meses: 100 (no
total);

Mais de 6 meses até ao abate: 35 (no
total).

Porcos reprodutores: 35 (no total).

Vitelos: 50 (no total).

Substitutos do leite: 30 (no total).

Outros alimentos completos: 50 (no total).

Ovinos: 15 (no total).

Outras espécies ou tipo de animais: 35 (no
total).

Leite em p6 desnatado e desnaturado e
alimentos compostos fabricados a partir
de leite em p6 desnatado submetido a
desnaturagéo.

Respeitar as disposi¢des pertinentes dos
Regulamentos (CEE) n.%® 368/77 e
43/77, da Comissé&o.

Mencionar nos rétulos, nas embalagens ou
nos recipientes do leite em pé desnatado
ou desnaturado a quantidade de cobre
adicionada expressa enquanto elemento.
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Numero CEE

Elemento

Aditivo

Denominagéo quimica

Teor maximo de elemento em mg/kg
de alimento completo

Outras disposicoes

E4
(Cont.)

Sulfato de cobre-lisina.................

Cu(CeH13N20,),.504

Porcos de engorda:

Nos Estados membros cuja densidade
média da populagao porcina € igual
ou superior a 175 porcos por 100 ha
de superficie agricola util: até as
16 semanas: 175 (no total);

Nos Estados membros cuja densidade
média da populagdo porcina é infe-
rior a 175 porcos por 100 ha de
superficie agricola util: até as
16 semanas: 175 (no total).

No méaximo 50 mg de cobre por quilograma
de alimento completo podem ser pro-
venientes de cobre-lisina.

Porcos de engorda:

Nos Estados membros cuja densidade
média da populacédo porcina é igual
ou superior a 175 porcos por 100 ha
de superficie agricola atil: da
17.2 semana até ao abate: 35 (no
total);

Nos Estados membros cuja densidade
média da populagéo porcina é infe-
rior a 175 porcos por 100 ha de
superficie agricola Gtil: da 17.2 se-
mana até aos 6 meses: 100 (no
total).

Porcos reprodutores: 35 (no total).

Qutras espécies ou tipos de animais, ex-
cepto os ovinos e os vitelos antes do
inicio da ruminagéo: 35 (no total).

No méximo 50 mg de cobre por quilograma
de alimento completo podem ser pro-
venientes de cobre-lisina.

E5

Manganés (Mn)

Carbonato de manganés

Cloreto de manganés, tetra-hidratado . . . .

Fosfato acido de manganés, tri-hidratado

Oxidodemanganés ...................

Oxido manganico .....................

Sulfato de manganés, tetra-hidratado . ..

Sulfato de manganés, mono-hidratado . ..

250 (no total).

12%1%
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Numero CEE Elemento Aditivo Denominagéo quimica Teor mi’ggﬁﬁ:ﬁf%ﬁﬁ;g ma/kg Outras disposicdes

E6 Zinco (Zn) ... 250 (no total).
Lactato de zinco, tri-hidratado . ......... Zn(C3Hs03)2.3H,0 oo —
Acetato de zinco, di-hidratado .......... Zn(CH3C00)2.2H,0 .o —
Carbonatodezinco ................... ZNCO3 ..ot —
Cloreto de zinco, mono-hidratado .. ..... ZNClb.HO oo —
Oxidodezinco ....................... ZNO e Contetddo maximo em chumbo: 600 mg/kg.
Sulfato de zinco, hepta-hidratado . ...... ZNSOLTHO oo —
Sulfato de zinco, mono-hidratado ....... ZnNSO4HO .o —

E7 Molibdénio 2,5 (no total).

(Mo).

Molibdato de aménio ................. (NMy)gM07024.4H0 .. —
Molibdatodesédio ................... Na;M004.2H,O ..o —

ES8 Selénio (Se) ... 0,5 (no total).
Selenitodesédio ..................... NaxSEOs ..o —
Selenatodesodio ..................... NaxSeOs ..o —

Teor minimo Teor maximo
Namero CEE Aditivo Denominagao ou descri¢do quimica Espécie animal ou categoria de animais Idade méxima QOutras disposi¢des
mg/kg de alimento completo
L — Aglomerantes, antiespumantes e coagulantes
E 330 Acidocitrico .................. CeHgO7 oo - - Todos os alimentos.
Todas as espécies ou tipos de
E 470 Estearatos de sddio, de potassio € | CigH3sONa . ...t animais. - -

de célcio.

C1gH350-Kand
C36H 7004Ca
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Teor minimo Teor méximo
Numero CEE Aditivo Denominagéo ou descri¢do quimica Espécie animal ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicoes
mag/kg de alimento completo
E 516 Sulfato de célcio, di-hidratado . ... | CaS0O4.2HO .................. — - 30 000
E 551a Acido silicico, precipitado e seco — — - -
E 551b Silicacoloidal ................. — _ _ _
E 551c Kieselgur (terra de diatomaceas — — - -
purificada).
E 552 Silicato de calcio sintético ....... — — - -
E 554 Silicato de sodio e aluminio sin- — — - -
tético.
E 558 Bentonite-montemorilonite ... ... — — - 20 000 Todos os alimentos.
E proibida a mistura com aditivos
dos grupos dos antibiéticos, fac-
. . tores de crescimento, coccidios-
Toda_s as espécies ou tipos de taticos e outras substancias de
animais. efeitos especificos, excepto nos
seguintes casos: monensina de
sédio, narasina, lasolocido de
sédio, flavofosfolipol, salinomi-
cina de sodio, nicarbazina, robe-
nidina e maduramicina de amo-
nio.
Indicagdo no rétulo do nome espe-
cifico do aditivo.
E 559 Argilas cauliniticas isentas de | Misturas naturais de minerais con- — - -
amianto. tendo pelo menos 65% de alu-
minossilicatos hidratados cujo
elemento determinante é a cau-
lite.
E 560 Misturas naturais de esteatite e de | Misturas naturais de esteatite e de — - - Todos os alimentos.
clorite. clorite, isentas de amianto, com
uma pureza minima de 85%.
E 561 Vermiculite ................... Silicato natural de magnésio, alu- — - -

minio e ferro, isento de amianto
(teor maximo de fluor: 0,3%).

or8Yy
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Teor minimo Teor méximo
Numero CEE Aditivo Denominagéo ou descri¢do quimica Espécie animal ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicoes
mag/kg de alimento completo
E 562 Sepiolita ...................... Silicato hidratado de magnésio de — - 20 000
origem sedimentar, contendo,
pelo menos, 60% de sepiolita e,
no maximo, 30% de montemo-
rilonite, isento de amianto.
E 563 Argila sepiolitica ............... Silicato de magnésio hidratado de | Todas as espécies ou tipos de — - 20 000
origem sedimentar, contendo, animais.
pelo menos, 40% de sepiolita e,
no méaximo, 25% de montemo-
rilonite, isento de amianto.
E 565 Lignossulfonatos ............... — _ _ _
E 598 Aluminato sintético de calcio .... | Mistura de aluminato de calcio | Aves ......................... — - 20 000 Todos os alimentos.
contendo entre 35% e 51% de
Al,Os3.
Contetido maximo de molibdénio | CO8INOS ..o — - 20000
de 20 mg/kg.
Porcos.............ooiiiiin, — - 20 000
Vacas leiteiras ................. — - 8 000
Bovinosdeengorda ............ — - 8 000
Vitelos, borregos, cabritos ....... — - 8 000
E 599 Perlite . ...t Silicato natural de sédio e alumi- | Todas as espécies ou tipos de — - -
nio, expandido por aquecimento, animais.
isento de amianto.
M — Reguladores de acidez
E 170 Carbonatodecélcio ............ — — - — _
E 296 Acidos DL e L-malico .......... — — - _ _
o Dl;]r;(l)drogeno-ortofosfato de amo- - CHES O QA0S . ..o - - - —
— Hidrogeno-ortofosfato diamonico — — - - —
E 339 (i) Di-hidrogeno-ortofosfato de sddio — — - - —
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Teor minimo Teor méximo
Numero CEE Aditivo Denominagéo ou descri¢do quimica Espécie animal ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicoes
mag/kg de alimento completo
E 339 (ii) Hidrogeno-ortofosfato dissodico . . . — — — _ _
E 339 (iii) Ortofosfato trissédico ........... — — — _ _
E 340 (i) Di-hidrogeno-ortofosfato de potas- — — - - _
sio.
E 340 (ii) Hidrogeno-ortofosfato dipotassico — — - - —
E 340 (iii) Hidrogeno-ortofosfato tripotés- — — - — _
sico.
E 341 (i) Tetra-hidrogeno-ortofosfato de — — - _ _
calcio.
E 341 (ii) Hidrogeno-ortofosfato de célcio ... — — - - _
E 350 (i) Malato de sédio (sal do &cido — — - - _
DL-malico ou do é&cido L-ma-
lico).
Céesegatos .........cooviiunnn.
E 450 (a) Di-hidrogeno-difosfato dissodico — — - - _
0]
E 450 (a) Difosfato tetrapotassico ......... — — — _ _
(iii)
E 450 (a) Difosfato tetrapotassico ......... — — - - _
(iv)
E 450 (b) Trifosfato pentassédico ......... — — - - _
0]
E 450 (b) Trifosfato pentapotéassico . ....... — — - _ _
(i)
500 (i) Carbonatodesédio............. — — - — _
500 (ii) Carbonato 4cido de sédio ....... — — - — _
500 (iii) Sesquicarbonato de sédio .. ...... — — — _ _
501 (ii) Carbonato acido de potassio ... .. — — - _ _

8v8Y
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Teor minimo Teor méximo
Numero CEE Aditivo Denominagéo ou descri¢do quimica Espécie animal ou categoria de animais Idade maxima Outras disposicoes
mag/kg de alimento completo
503 (i) Carbonato de aménio ........... — — - - —
503 (ii) Carbonato &cido de aménio . . . . .. — — - - —
507 Acido cloridrico................ — — - - —
510 Cloreto deaménio ............. — — - - _
513 Acido sulfarico ................ — B — - - —
Céesegatos ...........oovuunnn
524 Hidroxidode sédio ............. — — - - —
525 Hidréxido de potassio........... — — _ _ _
526 Hidréxidode célcio . ............ — — - - —
529 Oxidodecalcio ................ — — - - —
540 Difosfato dicélcico ............. — — - - _
Actividade minima Actividade méaxima
Espécie Duragéo
Numero Aditivo Designagao ou descricdo quimica ou Idade maxima Outras disposicoes de
tipo de animais Unidade de actividade autorizagéo
por quilograma de alimento completo
N — Enzimas
2 3-fitase Preparacéo de 3-fitase produzida por | Leitdes ........ 4 meses 250 FYT ....... 1000 FYT ...... 1) Nas instrucdes de utilizagdo do adi- | 30-9-99
EC3.1.38 Aspergillus oryzae (DSM 10 289) tivo da pré-mistura, indicar a tem-
com uma actividade minima de: peratura de armazenamento, o prazo
Forma revestida: 2500 FYT/g (%); de valldade e a estabilidade a gra-
Forma liquida: 5000 FYT/g nulagao. .
’ ' Porcos de engorda — 400FYT ....... 1000 FYT ...... 2) Dose recomendada por quilograma | 30-9-99
de alimento completo: 500 FYT.
3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em fitatos contendo, por
exemplo, mais de 40% de cereais
Frangos de engorda — 200FYT ....... 1000 FYT ...... (milho, cevada, aveia, trigo, centeio, | 30-9-99
triticale), sementes de oleaginosas e
leguminosas.
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima

Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

(cont.)

Galinhas poedeiras

500 FYT .......

1000 FYT ......

1) Nas instruces de utilizacdo do adi-
tivo da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 750 FYT.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em fitatos contendo, por
exemplo, mais de 40% de cereais
(milho, cevada, aveia, trigo, centeio,
triticale), sementes de oleaginosas e
leguminosas.

30-9-99

Alfa-galactosidase
EC3.2.1.22

Preparacéo de alfa-galactosidase pro-

uzida por Aspergillus oryzae

(DSM 10 286) com uma actividade
minima de:

Forma liquida: 1000 GALU/g (3).

Frangos de engorda

300 GALU .....

1000 GALU ....

1) Nas instrugBes de utilizagdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 450 GALU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em oligossacaridos, con-
tendo, por exemplo, mais de 25%
de farinha de soja, bagago de semen-
tes de algodao ou ervilhas.

30-9-99

Endo-1 3(4) beta-glucanase
EC3.2

Preparacdo de endo-1,3(4)-betaglu-
canase produzida por Aspergillus
aculeatus (CBS 589.94) com uma
actividade minima de:

Forma revestida: 50 FBG/g (%);
Forma liquida: 120 FBG/g.

Leitbes ........

4 meses

1) Nas instrucdes de utilizacao de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por qunlograma
de alimento completo: 25 FBG

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo glucanos),
contendo, por exemplo, mais de 50 %
de milho ou cevada.

30-9-99

Endo-1,4-beta-xilanase
EC3.2.18

Preparacdo de endo-1,4-betaxilanase
produzida por Aspergillus oryzae
(DSM 10 287) com uma actividade
minima de:

Forma revestida: 1000 FXU/g (%);
Forma liquida: 650 FXU/mlI.

Frangos de engorda

200FXU.......

1) Nas instrugBes de utilizagdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 150 FXU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo arobinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 50% de trigo.

30-9-99

0S8y
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima

Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

(cont.)

Perus de engorda

225FXU.......

600FXU.......

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 225-600 FXU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo arobinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 50% de trigo.

30-9-99

Leitdes ........

4 meses

200FXU .......

1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulag&o.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 200 FXU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo arobinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 50% de trigo.

30-9-99

Endo-1,4-beta-xilanase
EC3.218
Endo-1,4-beta-glucanase
EC3.214

Preparagédo de endo-1,4-beta-xilanase
e endo-1,4-beta-glucanase produ-
zida por Humicola insolens
(DSM 10 442) com uma actividade
minima de:

Forma revestida:
800 FXU/g (®);
75 FBG/g (5);
Forma microgranulada:
800 FXU/g;
75 FBG/G;

Forma liquida:

550 FXU/ml;
50 FBG/ml.

Frangos de engorda

200FXU.......
19FBG ........

1000 FXU ......
94FBG........

1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo:

400 FXU;
38 FBG.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo arabinoxilanos
e beta-glucanos), contendo, por
exemplo, mais de 30% de cevada e
ou aveia ou trigo.

30-9-99
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima

Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

6
(cont.)

Leitbes ........

4 meses

240FXU .......
22FBG........

1000 FXU......
94FBG........

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo:

400 FXU;
38 FBG.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo arabinoxilanos
e beta-glucanos), contendo, por
exemplo, mais de 30% de cevada e
ou aveia ou trigo.

30-9-99

Endo-1,4-beta-xilanase
EC3.2.1.8
Endo-1,4-beta-glucanase
EC3.2.14

Preparacédo de endo-1,4-beta-xilanase
e endo-1,4-beta-glucanase produ-
zida por Aspergillus niger
(CBS 600.94) com uma actividade
minima de:

Forma sélida e liquida:

12 000 EXU/g ();
5000 BGU/g (8).

Frangos de engorda

3600 FXU......
1500 BGU

12000 FXU . ...
5000 BGU

1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagdo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo:

3600-6000 FXU;
1500-2500 BGU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo arabinoxilanos
e beta-glucanos), contendo, por
exemplo, mais de 40 % de trigo, cen-
teio ou triticale.

30-9-99

Endo-1,4-beta-glucanase
EC3.214
Endo-1,4-beta-xilanase
EC3.2.1.8

Preparagdo de endo-1,4-beta-gluca-
nase e endo-1,4-beta-xilanase pro-
duzida por Aspergillus niger
(CBS 600.94) com uma actividade
minima de:

Formas sélida e liquida:

Endo-1,4-beta-glucanase:
10 000 BGU/g (%);

Endo-1,4-beta-xilanase:
4000 FXU/g (*9).

Frangos de engorda

3000 BGU
1200FXU . .....

10000 BGU ....
4000 FXU ......

1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulag&o.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo:

3000-10 000 BGU;
1200-4000 FXU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo beta-glucanos
e arabinoxilanos), contendo, por
exemplo, mais de 30% de cevada.

30-9-99
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima

Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

(cont.)

Leitbes ........

4 meses

1) Nas instrucdes de utilizacao de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulag&o.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo:

3000-5000 BGU;
1200-2000 FXU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo beta-glucanos
e arabinoxilanos), por exemplo, que
contenham mais de 30% de cevada.

30-9-99

Endo-1,4-beta-xilanase
EC3.2.1.8

Preparacéo de endo-1,4-beta-xilanase
produzida por Aspergillus niger
(CBS 270.95) com uma actividade
minima de:

Forma sélida: 28 000 EXU/g (*%);
Forma liquida: 14 000 EXU/m.

Frangos de engorda

1400 EXU .....

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 1400 EXU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 50% de trigo.

30-9-99

10

Alfa-amilase
EC3.21.1

Preparacéo de alfa-amilase produzida
por Bacillus amyloliquefaciens
(CBS 360.94) com uma actividade
minima de:

Forma sélida: 45000 RAU/g (*?);
Forma liquida: 20 000 RAU/m.

Leitdes ........

4 meses

1800 RAU .....

1) Nas instrugdes de utilizacéo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 1800 RAU.

3) Para utilizacdo exclusiva em alimen-
tos compostos destinados a sistemas
de alimentagdo liquida, com maté-
rias-primas ricas em amido (con-
tendo, por exemplo, mais de 35%
de trigo).

30-9-99
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima

Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

10
(cont.)

Porcos de engorda

1800 RAU .....

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagédo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 1800 RAU.

3) Para utilizagéo exclusiva em alimen-
tos compostos destinados a sistemas
de alimentacdo liquida, com maté-
rias-primas ricas em amido (con-
tendo, por exemplo, mais de 35%
de trigo).

30-9-99

Porcas .........

1800 RAU .....

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacdo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 1800 RAU.

3) Para utilizagéo exclusiva em alimen-
tos compostos destinados a sistemas
de alimentacdo liquida, com maté-
rias-primas ricas em amido (con-
tendo, por exemplo, mais de 35%
de trigo).

30-9-99

11

Endo-1,4-beta-glucanase

EC3214

Endo-1,3-(4)-beta-glucanase

EC3.216

Endo-1,4-beta-xilanase

EC3.218

Preparagdo de endo-1,4-beta-gluca-
nase, endo-1,3-(4)-beta-glucanase
e endo-1,4-beta-xilanase produzida
por Trichoderma longibrachiatum
(ATCC 74 252) com uma activi-
dade minima de:

Endo-1,4-beta-glucanase:
8000 U/ml (*3);

Endo-1,3-(4)-beta-D-glucanase:
18 000 U/ml (*4);

Endo-1,4-beta-xilanase: 26 000 U/
mi(*%).

Frangos de engorda

Endo-1,4-beta-glu-
canase: 400 U.
Endo-1,3-(4)-beta-

-glucanase: 900 U.
Endo-1,4-beta-xi-
lanase: 1300 U.

1) Nas instrucdes de utilizagéo de aditivo e
da pré-mistura, indicar a temperatura de
armazenamento, o prazo de validade e
a estabilidade a granulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma de
alimento completo:

Endo-1,4-beta-glucanase: 400-1600 U;
Endo-1,3-(4)-beta-glucanase: 900-3600 U;
Endo-1,4-beta-xilanase: 1300-5200 U.

3) Para utilizagdo em alimentos compostos
ricos em polissacaridos ndo amilaceos
(sobretudo arabinoxilanos e beta-gluca-
nos), contendo, por exemplo, mais de
30% de trigo ou cevada e 10% de
centeio.

30-9-99
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Actividade minima

Actividade méxima

Espécie Duragéo
Numero Aditivo Designagéo ou descricdo quimica ) ou Idade maxima Outras disposicoes de B
tipo de animais Unidade de actividade autorizacao
por quilograma de alimento completo
13 Endo-1,3-(4)-beta-glucanase Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta-glucanase e | Frangos de engorda — 100BGU ...... — 1) Nas instrucdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99
EC32.16 endo-1,4-beta-xilanase produzida por Tri- 130EXU ...... tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
Endo-1,4-beta-xilanase choderma longibrachiatum (CBS 357.94) peratura de armazenamento, 0 prazo
EC3218 com uma actividade minima de: de validade e a estabilidade a gra-
. nulag&o.
Forma em po: 2) Dose recomendada por quilograma
8000 BGU/g (*°); de alimento completo:
20\
11000 EXU/g (*%); 100 BGU:
Forma granulada: 130 EXU.
6000 BGU/g; 3) Para utilizacdo em alimentos com-
8250 EXUl/g; postos ricos em polissacaridos nao
o amilaceos (sobretudo beta-glucanos
Forma liquida: e arabinoxilanos), contendo, por
2000 BGU/mI: exemplo, mais de 30% de trigo e
2750 EXU/m. 30% de cevada ou 20% de centeio.
14 Endo-1,4-beta-xilanase Preparacédo de endo-1,4-beta-xilanase | Frangos de engorda — 300U ......... — 1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi- | 30-9-99
EC3.2.18 produzida por Aspergillus niger tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
(CBS 520.94) com uma actividade peratura de armazenamento, 0 prazo
minima de: de validade e a estabilidade a gra-
. o1y, nulag&o.
Eorma Ispllc_jg. 6380%9} (I ): 2) Dose recomendada por quilograma
orma fiquida: mi. de alimento completo: 300-600 U.
3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 50% de trigo.
15 Endo-1,3-(4)-beta-glucanase | Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta-glu- | Frangos de engorda — 325U ... — 1) Nas instrucdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99

EC3.2.16

canase produzida por Trichoderma
viride (CBS 517.94) com uma activi-
dade minima de:

Forma solida: 650 U/g (?%);
Forma liquida: 325 U/ml.

tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacédo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 325-650 U.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo beta-gluca-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 50% de cevada.

948y

V-3143S | — VvOI19Nd3d vd Ooldvid

666T-L-6¢ — GLT o'N



Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

16

Endo-1,3-(4)-beta-glucanase

EC3.214

Preparacéo de endo-1,4-beta-glucanase
produzida por Trichoderma longibra-
chiatum (IMI SD 142) com uma acti-
vidade minima de:

Forma solida: 1000 CU/g (*°);
Forma liquida: 2000 CU/ml.

Frangos de engorda

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo na alimenta-
cdo para todas as espécies a que se
destina: 500-1000 CU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo beta-gluca-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40% de cevada.

30-9-99

Galinhas poedeiras

1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagédo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo na alimenta-
¢do para todas as espécies a que se
destina: 500-1000 CU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo beta-gluca-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40% de cevada.

30-9-99

Leitdes ........

4 meses

1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo na alimenta-
cdo para todas as espécies a que se
destina: 500-1000 CU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo beta-gluca-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40 % de cevada.

30-9-99
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

16
(cont.)

Porcos de engorda

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo na alimenta-
cdo para todas as espécies a que se
destina: 500-1000 CU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo beta-gluca-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40% de cevada.

30-9-99

17

Endo-1,4-beta-xilanase

EC3.218

Preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase
produzida por Trichoderma longibra-
chiatum (IMI SD 135) com uma acti-
vidade minima de:

Forma solida: 3000 EPU/g (4);
Forma liquida: 6000 EPU/m.

Frangos de engorda

750EPU ....... —

1) Nas instrugdes de utilizagdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo na alimenta-
cdo para todas as espécies a que se
destina: 1500-3000 EPU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40% de trigo ou milho.

30-9-99

Galinhas poedeiras

750EPU ....... —

1) Nas instrugdes de utilizagdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo na alimenta-
cdo para todas as espécies a que se
destina: 1500-3000 EPU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40% de trigo ou milho.

30-9-99

848y
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

17
(cont.)

Leitbes ........

4 meses

7T50EPU ....... —

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo na alimenta-
¢do para todas as espécies a que se
destina: 1500-3000 EPU.

3) Para utilizacdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40% de trigo ou milho.

30-9-99

Porcos de engorda

4 meses

750EPU ....... —

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo na alimenta-
¢do para todas as espécies a que se
destina: 1500-3000 EPU.

3) Para utilizacdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40% de trigo ou milho.

30-9-99

18

Endo-1,3-(4)-beta-glucanase

EC3.216

Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta-glu-
canase produzida por Aspergillus
niger (MUCL 39199) com uma acti-
vidade minima de:

Forma sélida: 2000 AGL/g (*°);
Forma liquida: 500 AGL/ml.

Frangos de engorda

100AGL ...... —

1) Nas instrucdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 100 AGL.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo beta-gluca-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40% de cevada e 20% de trigo.

30-9-99

6661-L-6¢ — ST o'N
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Actividade minima

Actividade méxima

Espécie Duracéo
Numero Aditivo Designagéo ou descricdo quimica ) ou Idade maxima Outras disposicoes de B
tipo de animais Unidade de actividade autorizacao
por quilograma de alimento completo
19 Endo-1,3-(4)-beta-glucanase | Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta- | Frangos de engorda — 25AGL ....... — 1) Nas instrucdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99
EC3.2.16 -glucanase produzida por Aspergillus tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
niger (MUCL 29199) com uma acti- peratura de armazenamento, 0 prazo
vidade minima de: de validade e a estabilidade a gra-
Alida 26y nulagéo.
Eg:mg ISI,O::?(;, é%%OA'Aé?_lfrﬁll( ): 2) Dose recomendada por quilograma
q : ) de alimento completo: 25-100 AGL.
3) Para utilizacdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo beta-gluca-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 50% de cevada.
20 Endo-1,4-beta-xilanase Preparacédo de endo-1,4-beta-xilanase | Frangos de engorda — 100 AXC ...... — 1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi- | 30-9-99
EC3.2.18 produzida por Trichoderma longi- tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
brachiatum (MUCL 39203) com peratura de armazenamento, o prazo
uma actividade minima de: de validade e a estabilidade a gra-
TS 273. nulacédo.
Eg:mg Isiou?;é' %%%O:;(C%%I( ) 2) Dose recomendada por quilograma
a ' ' de alimento completo: 100 AXC.
3) Para utilizacdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 40% de trigo ou centeio.
21 Endo-1,4-beta-xilanase Preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase | Frangos de engorda — 25AXC ....... — 1) Nas instrugdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99

EC3.218

produzida por Trichoderma longibra-
chiatum (MUCL 39203) com uma
actividade minima de:

Forma solida: 1500 AXC/g (%®);
Forma liquida: 200 AXC/ml.

tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, prazo
de armazenamento, o prazo de vali-
dade e a estabilidade a granulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 25-100 AXC.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 50% de trigo.

098Y
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Actividade minima

Actividade méxima

Espécie Duracéo
Numero Aditivo Designagéo ou descricdo quimica ou Idade maxima Outras disposicoes de
tipo de animais Unidade de actividade autorizacédo
por quilograma de alimento completo
22 Endo-1,3-(4)-beta-glucanase | Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta-gluca- | Frangos de engorda — 1050 BGN ..... — 1) Nas instrucdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99
EC3.2.16 nase produzida por Trichoderma lon- tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
gibrachiatum (CNCM MA 6-10W) peratura de armazenamento, 0 prazo
com uma actividade minima de: de validade e a estabilidade a gra-
Alicda- 29y. nulagéo.
Egmz SI’?I'S%' a'701(4)‘.080%GB’\C15/?\l$m)I' 2) Dose recomendada por quilograma
q : : de alimento completo: 2800 BGN.
3) Para utilizacdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos néo
amilaceos (sobretudo beta-gluca-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 50% de cevada.
23 Endo-1,4-beta-xilanase Preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase | Frangos de engorda — 1050 IFP ....... — 1) Nas instrugdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99
EC3.2.18 produzida por Trichoderma longi- tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
brachiatum (CNCM MA 6-10W) peratura de armazenamento, 0 prazo
com uma actividade minima de: de validade e a estabilidade a gra-
TS 30y. nulacédo.
Eg:mg |Si°{}?daa- 77%88?[!5%% ok 2) Dose recomendada por quilograma
q ’ ' de alimento completo: 1400 IFP.
3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), contendo, por exemplo, mais
de 56 % de trigo.
24 Endo-1,4-beta-xilanase Preparacédo de endo-1,4-beta-xilanase | Frangos de engorda — 420QXU ...... 1120 QXU ..... 1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi- | 30-9-99
EC3.2.18 e endo-1,3-(4)-beta-glucanase pro- 2100 QGU ..... 5600 QGU ..... tivo e da pré-mistura, indicar a tem-

Endo-1,3-(4)-beta-glucanase

EC3.216

duzida por Aspergillus niger
(CNCM 1-1517) com uma activi-
dade minima de:

28 000 QXU/g (34);
140 000 QGU/g ().

peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo:

560 QXU:;
2800 QGU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo arabinoxilanos
e beta-glucanos), contendo, por
exemplo, mais de 30% de trigo e
30% de cevada.
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Actividade minima

Actividade méxima

Espécie Duracéo
Numero Aditivo Designagéo ou descricdo quimica ou Idade maxima Outras disposicoes de
tipo de animais Unidade de actividade autorizacédo
por quilograma de alimento completo
25 Endo-1,3-(4)-beta-glucanase | Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta-glu- | Frangos de engorda — Endo-1,3-(4)-beta- — 1) Nas instrucdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99
EC3.2.16 canase e endo-1,4-beta-xilanase -glucanase: tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
Endo-1,4-beta-xilanase produzida por Aspergillus niger 138 U. peratura de armazenamento, 0 prazo
EC3.2.18 (NRRL 25541) com uma activi- Endo-1,4-beta- de validade e a estabilidade a gra-
dade minima de: -xilanase: 200 U. nulag&o.
. 2) Dose recomendada por quilograma
Enldltablti—g(t(lg);)?eta—gIucanase. de alimento completo:
Endo-1,4-beta-xilanase: Endo-1,3-(4)-beta-glucanase: 138 U;
1600 U/g (3. Endo-1,4-beta-xilanase: 200 U.
3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos (sobretudo beta-glucanos
e arabinoxilanos), contendo, por
exemplo, mais de 50% de cevada ou
30% de trigo e 30% de milho.
Galinhas poedeiras — Endo-1,3-(4)-beta- — 1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi- | 30-9-99
-glucanase: tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
138 U. peratura de armazenamento, 0 prazo
Endo-1,4-beta- de validade e a estabilidade a gra-
-xilanase: 200 U. nulacéo.
23000BU ..... 2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo:
Endo-1,3-(4)-beta-glucanase: 138 U;
Endo-1,4-beta-xilanase: 200 U.
3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos, nao
amilaceos por exemplo, mais de 50 %
de cevada ou 30% de trigo e 30%
de milho.
26 Endo-1,3-(4)-beta-glucanase | Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta- | Galinhas de carne — 23000BU ..... — 1) Nas instrucdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99

EC3.2.1.6

-glucanase produzida por Tricho-
derma reesei (CBS 526.94) com uma
actividade minima de:

Forma sélida: 350 000 BU/g (*°);
Forma liquida: 50 000 BU/g.

tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 23 000-
-50 000 BU.

3) Para utilizacdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo glucanos),
contendo, por exemplo, mais de 20 %
de cevada ou de 30% de centeio.
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Actividade minima

Actividade méxima

Espécie Duracéo
Numero Aditivo Designagéo ou descricdo quimica ) ou Idade maxima Outras disposicoes de
tipo de animais Unidade de actividade autorizacédo
por quilograma de alimento completo

26 Leitdes ........ 4 meses 26000BU ..... — 1) Nas instrucdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99

(cont.) tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 26 000-
-35 000 BU.

3) Para utilizacdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo glucanos),
contendo, por exemplo, mais de 60 %
de cevada ou de trigo.

27 Endo-1,3-(4)-beta-xilanase | Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta-xila- | Galinhas de carne — 2500 BXU ..... — 1) Nas instrucdes de utilizagdo de adi- | 30-9-99
EC3218 nase produzida por Trichoderma 2500BU ....... tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
Endo-1,3-(4)-beta-glucanase reesei (CBS 529.94) e de peratura de armazenamento, o prazo
EC3.2.16 endo-1,3-(4)-beta-glucanase por de validade e a estabilidade a gra-

Trichoderma reesei (CBS 526.94): nulacéo.
Forma sélida: 2) Dose recomendada por quilograma
' de alimento completo:
2 BX 36Y.
o BU};’ ?3%, ): 10 000 BXU;
' 10 000 BU.
Forma liquida: 3) Para utilizagdo em alimentos com-
30 000 BXU/g; postos ricos em polissacaridos, nao
30 000 BU/g. amilaceos (sobretudo arabinoxilanos
e glucanos), contendo, por exemplo,
mais de 40% de trigo ou de 30%
de centeio.

28 3-fitase Preparacédo de 3-fitase produzida por | Leitdes ........ 4 meses 250PPU ....... — 1) Nas instrucdes de utilizagdo do adi- | 30-9-99

EC3.1.38 Trichoderma reesei (CBS 528.94) tivo da pré-mistura, indicar a tem-

com uma actividade minima de:

Forma solida: 5000 PPU/g (%8);
Forma liquida: 1000 PPU/g.

peratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 500-750 PPU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em fitatos contendo, por
exemplo, mais de 50% de cereais
(milho, cevada, trigo), tapioca,
sementes de oleaginosas e legumi-
nosas.
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima

Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

28
(cont.)

Porcos de carne

500PPU .......

1) Nas instrugdes de utilizagdo do adi-
tivo da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 500-750 PPU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em fitatos contendo, por
exemplo, mais de 50% de cereais
(milho, cevada, trigo), tapioca,
sementes de oleaginosas e legumi-
nosas.

30-9-99

29

Endo-1,3-(4)-beta-glucanase
EC3.2.1.6

Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta-
-glucanase produzida por Geosmithia
emersonii (IMI1 SD 133) com uma
actividade minima de 5500 U (*°)/g.

Frangos de engorda

1) Nas instrugdes de utilizagdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacdo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 250 U.

3) Para utilizacdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo beta-gluca-
nos), por exemplo, que contenham
mais de 50 % de cevada.

30-9-99

30

Endo-1,3-(4)-beta-glucanase
EC3.2.16
Endo-1,4-beta-xilanase
EC3.2.1.8

Preparacdo de endo-1,3-(4)-beta-glu-
canase e endo-1,4-beta-xilanase
produzida por Penicillium funicu-
losum (IMI SD 101) com uma acti-
vidade minima de:

Forma pulverulenta:

Endo-1,3-(4)-beta-glucanase:
2000 Ufg (49,

Endo-1,4-beta-xilanase:
1400 U/g (*Y);

Forma liquida:

Endo-1,3-(4)-beta-glucanase:
500 U/ml;

Endo-1,4-beta-xilanase:
350 U/ml.

Frangos de engorda

Endo-1,3-(4)-beta-
-glucanase:
100 U.

Endo-1,4-beta-
xilanase: 70 U.

1) Nas instrugdes de utilizacdo de adi-
tivo e da pré-mistura, indicar a tem-
peratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo:

Endo-1,3-(4)-beta-glucanase: 100 U;
Endo-1,4-beta-xilanase: 70 U.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo beta-glucanos
e arabinoxilanos), por exemplo, que
contenham mais de 50% de cevada
ou 60 % de trigo.

30-9-99

798

V-3143S | — VvOI19Nd3d vd Ooldvid

666T-L-6¢ — GLT o'N



Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie

ou

tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

31

Endo-1,4-beta-xilanase

EC3.2138

Preparacdo de endo-1,4-beta-xilanase
produzida por Trichoderma longi-
brachiatum (CBS 614-94) com uma
actividade minima de:

Forma solida: 300 EU/g (*?);
Forma liquida: 1000 EU/g.

Frangos

de engorda

1) Nas instruces de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempera-
tura de armazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a granulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 600 EU.

3) Para utilizagdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), por exemplo, que contenham
mais de 60 % de trigo.

30-9-99

Galinhas poedeiras

1) Nas instrugdes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempera-
tura de armazenamento, o0 prazo de
validade e a estabilidade a granulacéo.

2) Dose recomendada por quilograma
de alimento completo: 600 EU.

3) Para utilizacdo em alimentos com-
postos ricos em polissacaridos nao
amilaceos (sobretudo arabinoxila-
nos), por exemplo, que contenham
mais de 60 % de trigo.

30-9-99

O — Microrganismos

Saccharomyces cerevisiae

NCYC Suécia 47

Preparacdo de Saccharomyces cere-
visiae contendo, pelo menos,
5x10° CFU/g de aditivo.

Coelhos

de engorda

2,5%10%........

Nas instrugBes de utilizacdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempera-
tura de armazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a granulacéo.

Pode ser utilizado em alimentos com-
postos que contenham o coccidios-
tatico permitido: meticlorpindol.

30-9-99

Porcas

2,5%1010 ... ...,

Nas instrucBes de utilizacdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempera-
tura de armazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a granulacéo.

30-9-99

LeitGes

4meses. ...

Nas instrugBes de utilizacdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempera-
tura de armazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a granulacéo.

30-9-99
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

Preparacéo de Bacillus cereus

ATCC 14 893

CIP 5832

Preparagdo de Bacillus cereus,
ATCC 14 893, CIP 5832, contendo
pelo menos, 10*° CFU/g de aditivo.

Leitbes ........

4 meses....

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

30-9-99

Porcos de engorda

Nas instruc@es de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagdo.

30-9-99

Porcas .........

15 dias antes
dopartoe
durante a
lactacéo.

8,5%108........ 12%10°........

Nas instrucdes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

30-9-99

Vitelos ........

16 semanas

1,2%10%........

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

30-9-99

Frangos de engorda

Nas instrucBes de utilizacdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempera-
tura de armazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a granulacéo.

Pode ser utilizado em alimentos com-
postos que contenham o0s coccio-
diostaticos permitidos: amprolium,
halofuginona, lasalocido de sédio,
maduramicina de amonio, monen-
sina de sédio, narasina, salinomicina
de sédio, meticlorpindol, diclazuril.

30-9-99

Perus de engorda

26 semanas

Nas instrucBes de utilizacdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempera-
tura de armazenamento, o prazo de
validade e a estabilidade a granulacéo.

Pode ser utilizado em alimentos com-
postos que contenham os cocci-
diostaticos permitidos: amprolium,
halofuginona, meticlorpindol/metil-
benzoquato, diclazuril, nifursol.

30-9-99
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima

Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

Saccharomyces cerevisiae
CBS 493 94

Saccharomyces cerevisiae contendo
pelo menos 1x<108 CFU/g de adi-
tivo.

Vitelos ........

6 meses

Bovinos de engorda

1,7%108........

1,7%<108........

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

A dose recomendada de Saccharomyces
cerevisiae na ragdo diaria ndao deve
exceder 7,5x10% CFU/100 kg de
peso vivo. Adicionar 1>108 CFU por
cada 100 kg de peso vivo adicional.

30-9-99

Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1079

Saccharomyces cerevisiae contendo
pelo menos 2x10%° CFU/g de adi-
tivo.

Porcas .........

1x<101° ...,

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

30-9-99

Leitbes ........

4 meses

3%10° ........

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

30-9-99

Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-1077

Saccharomyces cerevisiae contendo
pelo menos 2x10%° CFU/g de adi-
tivo.

Vacas leiteiras

5,5%108........

2,1%<10%........

Nas instrucdes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

A dose recomendada de Saccharomyces
cerevisiae na ragdo diaria ndo deve
exceder 8,4x10° CFU/100 kg de
peso vivo. Adicionar 18x10° CFU
por cada 100 kg de peso vivo adi-
cional.

30-9-99

Bovinos de engorda

15%10°........

Nas instruc@es de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

A dose recomendada de Saccharomyces
cerevisiae na ragdo diaria ndao deve
exceder 4,6x10° CFU/100 kg de
peso vivo. Adicionar 2>x10° CFU por
cada 100 kg de peso vivo adicional.

30-9-99
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

Enterococcus faecium

ATCC 53519

Enterococcus faecium
ATCC 55593 (numa pro-

porcéo de 1/1)

Mistura de:

Enterococcus faecium encapsula-
dos ATCC 53519; e

Enterococcus faecium encapsu-
lados.

ATCC 55593 contendo pelo menos
2x108 CFU/g de aditivo (ou seja,
pelo menos 1x108 CFU/g de cada
bactéria).

Frangos de engorda

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

Pode ser utilizado em alimentos que
contenham os cocciostaticos permi-
tidos: amprolium, decoquinato, halo-
fuginona, lasalocido de s6dio, madu-
ramicina de amoénio, monensina de
sodio, narasina, nicarbazina, nara-
sina/nicarbazina, salinomicina de
sodio.

Pediococcus acidilactici

CNCM MA 18/5M

Preparacdo de Pediococcus acidilac-
tici com pelo menos 1x10° CFU/g
de aditivo.

Frangos de engorda

Nas instrucdes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulacéo.

Pode ser utilizado em alimentos com-
postos que contenham os cocci-
diostaticos permitidos: amprolium,
meticlorpindol, decoquinato, halofu-
ginona, narasina, salinomicina de
sodio, nicarbazina, maduramicina de
amonio, diclazuril.

Leitbes ........

4 meses

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

30-9-99

Porcos.........

Nas instrucgGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

30-9-99
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Numero

Aditivo

Designagéo ou descricdo quimica

Espécie
ou
tipo de animais

Idade méaxima

Actividade minima Actividade méxima

Unidade de actividade
por quilograma de alimento completo

Outras disposicoes

Duragédo
de
autorizacédo

10

Enterococcus faecium
NCIMB 10415

Preparacdo de Enterococcus faecium
com, pelo menos:

Forma microencapsulada:
1,010 CFU/g de aditivo;
1,75%10%° CFU/g de adi-

tivo; e

Forma granulada:

3,5%10%° CFU/g de aditivo.

Frangos de engorda

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

Pode ser utilizado em alimentos com-
postos que contenham os coccidios-
taticos permitidos: amprolium,
amprolium/etopabato, diclazuril,
halofuginona, maduramicina de
aménio, meticlorpindol, meticlor-
pindol/metilbenzoguato, monenzina
de sodio, robenidina, salinomicina
de sadio.

30-9-99

Vitelos ........

6 meses

0,35%10°....... 6,6>109........

Nas instruc@es de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagédo.

A forma granulada s6 pode ser utili-
zada nos sucedaneos do leite.

30-9-99

Porcos.........

0,35%10°....... 1,5%10%........

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, o0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulagéo.

30-9-99

Porcas .........

0,2%x10°........ 1,25%10°.......

Nas instrucGes de utilizagdo de aditivo
e da pré-mistura, indicar a tempe-
ratura de armazenamento, 0 prazo
de validade e a estabilidade a gra-
nulag&o.

30-9-99

Bovinos de engorda

0,25%10° ........ 06107 .........

Nas instrucdes de utilizac&o de aditivo e da
pré-mistura, indicar a temperatura de
armazenamento, o prazo de validade e
a estabilidade a granulagéo.

30-9-99
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Actividade minima Actividade méxima

Espécie Duracéo
Numero Aditivo Designagéo ou descricdo quimica ) ou Idade maxima Outras disposicoes de B
tlpO de animais Unidade de actividade autorlza(;ao
por quilograma de alimento completo
10 A dose recomendada de Enterococcus fae-
(cont.) cium na ragdo diaria ndo deve exceder
1x10° CFU/100 kg de peso vivo. Adicio-
nar 1>x10° CFU por cada 100 kg de peso
vivo adicional.
Leitdes .......... 4 meses 0,3%10° ......... 1,4%10° ......... Nas instrucBes de utilizagdo de aditivo e da | 30-9-99
pré-mistura, indicar a temperatura de
armazenamento, o prazo de validade e
a estabilidade a granulagéo.
A forma granulada sé pode ser utilizada nos
sucedaneos do leite.
11 Enterococcus faecium Preparacdo de Enterococcus faecium com | Leitdes .......... 4 meses 05%10° ......... 1<10° ... Nas instrucdes de utilizacdo de aditivo e da |  30-9-99
DSM 5464 menos 5%10'° CFU/g de aditivo. pré-mistura, indicar a temperatura de
armazenamento, o prazo de validade e
a estabilidade & granulagéo.
P — Ligantes de radionuclideos
1 Ligantes de césio radioac- | NH,FE(H)[FE(IT)(CN)e] Ruminantes . ... — Indicar no modo de emprego:
tivos (*37CS e 134CS). . .
A quantidade de ferrocianeto (1)
Domeésticos e sel- de amonio férrico (111) na racdo
1.1 | Ferrocianeto (11) de amo- vagens. — diaria deve estar compreendida
nio férrico (111). entre 19 mg e 150 mg por 10 kg
de peso do animal.
Vitelos antes do
inicio da rumi-
nagdo. - 50 500
Cordeiros . ... .. —
Cabritos antes do
inicio da rumi-
nagao. —
Suinos ......... —

(*) FYT é a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de fosfato inorganico por minuto a partir de fitato de sodio, a pH 5,5 e a 37°C.

(?) GALU ¢é a quantidade de enzima que hidroliza 1 micromole de p-nitrofenil-alfa-galactopiranosida por minuto, a pH 5,0 e a 30°C.

(®) FBG ¢ a quantidade de enzima que liberta 1 micromole de agucares redutores (glucose equivalentes) por minuto a partir de beta-glucanos de cevada, a pH 5,5 e a 37°C.

(*) 1 FXU é a quantidade de enzima que liberta 7,8 micromoles de aglcares redutores (xilose equivalentes) por minuto a partir de azo-arabinoxilanos do trigo, a pH 6,0 e a 50°C.
(®) 1FXU é a quantidade de enzima que liberta 3,1 micromoles de aglcares redutores (xilose equivalentes) por minuto a partir de azo-arabinoxilanos do trigo, a pH 6,0 e a 50°C.
(°) 1FBG é a quantidade de enzima que liberta 1 micromoles de agucares redutores (glucose equivalentes) por minuto a partir de beta-glucanos de cevada, a pH 6,0 e a 50°C.

0.8
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