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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 201 7/2466 DO CONSELHO
de 18 de dezembro de 2017

que altera o Regulamento (UE) n. 1388/2013 relativo a abertura e ao modo de gestio de
contingentes pautais auténomos da Unido para determinados produtos agricolas e industriais

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 31.°,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Considerando o seguinte:

(1) Para assegurar o fornecimento necessirio e ininterrupto de certos produtos, cuja producdo na Unido é
insuficiente e para evitar perturbagdes no mercado para certos produtos agricolas e industriais, foram abertos
pelo Regulamento (UE) n.> 1388/2013 do Conselho contingentes pautais auténomos (). Os produtos no dmbito
desses contingentes pautais podem ser importados para a Unido a taxas de direitos zero ou reduzidas.

(2)  Por essas razdes, é necessario abrir, com efeitos a partir de 1 de janeiro de 2018, contingentes pautais a taxas de
direitos zero para um volume adequado no que respeita a 12 novos produtos. No caso de cinco outros produtos,
deverdo ser aumentados os volumes do contingente, uma vez que este reforco é do interesse dos operadores
econdmicos da Unido.

(3) No caso de um outro produto, o volume do contingente deverd ser reduzido, uma vez que aumentou
a capacidade de producdo dos produtores da Unido.

(4)  No caso de cinco produtos, o periodo de contingentamento e o volume do contingente deverdo ser adaptados,
dado que tinham sido abertos para um periodo de seis meses apenas.

(5)  No caso de outro produto, a sua descri¢do deverd ser alterada.

(6)  No caso de 12 outros produtos, deverd ser encerrado o contingente pautal auténomo da Unido, com efeitos
a partir de 1 de janeiro de 2018, uma vez que jd ndo é do interesse da Unido manter essas quotas a partir dessa
data.

(7)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 1388/2013 deverd ser alterado em conformidade.

(8) A fim de evitar a interrupcdo da aplicagdo do regime de contingentes pautais e cumprir as orienta¢des estabe-
lecidas na comunicagdo da Comissdo sobre as suspensdes e os contingentes pautais auténomos (%), as alteragdes
previstas no presente regulamento relativas aos contingentes pautais para os produtos em causa deverdo aplicar-
-se a partir de 1 de janeiro de 2018. Por conseguinte, o presente regulamento deverd entrar em vigor com
urgéncia,

(") Regulamento (UE) n.> 1388/2013 do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, relativo a abertura e ao modo de gestdo de contingentes
pautais auténomos da Unido para determinados produtos agricolas e industriais e que revoga o Regulamento (UE) n.° 7/2010 (JO L 354
de 28.12.2013, p. 319).

() JOC363de13.12.2011, p. 6.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo do Regulamento (UE) n.° 1388/2013 ¢ alterado do seguinte modo:

1) As linhas relativas aos contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.2872, 09.2874, 09.2878, 09.2880,
09.2886, 09.2876, 09.2888, 09.2866, 09.2906, 09.2909, 09.2910 e 09.2932 constantes do anexo I do presente
regulamento sdo inseridas no quadro de acordo com a ordem dos cédigos NC indicados na segunda coluna;

2) No quadro, as linhas relativas aos contingentes pautais com os ntimeros de ordem 09.2828, 09.2929, 09.2704,
09.2842, 09.2844, 09.2671, 09.2846, 09.2723, 09.2848, 09.2870, 09.2662, 09.2850 e 09.2868 sio substituidas

pelas correspondentes linhas constantes do anexo II do presente regulamento;

3) No quadro, as linhas relativas aos contingentes pautais com os nimeros de ordem 09.2703, 09.2691, 09.2692,
09.2680, 09.2977, 09.2693, 09.2712, 09.2714, 09.2666, 09.2687, 09.2689 e 09.2669 sdo suprimidas;

4) Na nota (*), ¢ suprimida a linha «Uma nova medida introduzida ou uma medida cujas condi¢des foram alteradas.»

Artigo 2.0
O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicdvel a partir de 1 de janeiro de 2018.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de dezembro de 2017.

Pelo Conselho
A Presidente
K. SIMSON
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ANEXO 1

No quadro constante do anexo do Regulamento (UE) n.° 1388/2013, sdo aditadas as seguintes linhas de acordo com
a ordem dos cddigos NC indicados na segunda coluna do quadro:

Nt Periodo d Quantidade dTa)fil d(zls
HmEro Cédigo NC TARIC Designagdo das mercadorias eriodo de do contin- rettos o
de ordem contingentamento contin-
gente o
gente (%)
«09.2872 | ex 2833 29 80 40 Sulfato de césio (CAS RN 10294-54-9) em 1.1-31.12 160 tonela- 0
forma sélida ou em solucdo aquosa contendo, das
em peso, 48 % ou mais, mas ndo mais de
52 % de sulfato de césio
09.2874 ex 2924 29 70 87 Paracetamol (INN) (CAS RN 103-90-2) 1.1-31.12 20 000 to- 0
neladas
09.2878 ex 2933 29 90 85 Enzalutamida (DCI) (CAS RN 915087-33-1) 1.1-31.12 1 000 kg 0
09.2880 ex 2933 59 95 39 Ibrutinib (DCI) (CAS RN 936563-96-1) 1.1-31.12 5 toneladas 0
09.2886 | ex 2934 99 90 51 Canagliflozina (DCI) (CAS RN 928672-86-0) 1.1-31.12 10 toneladas 0
09.2876 | ex 3811 29 00 55 Aditivos constituidos pelos produtos da rea- 1.1-31.12 900 tonela- 0
¢do da difenilamina com nonenos ramifica- das
dos, com:
— mais de 28 %, mas nao mais de 35 %, em
peso, de 4-monononildifenilamina, e
— mais de 50 %, mas ndo mais de 65 %, em
peso, de 4,4'-dinonildifenilamina,
— uma percentagem total ndo superior
a 5 %, em peso, de 2,4-dinonildifenila-
mina e 2,4’-dinonildifenilamina
para utilizacdo no fabrico de 6leos lubrifican-
tes ()
09.2888 ex 3824 99 92 89 Mistura de alquildimetil aminas tercidrias, 1.1-31.12 16 000 to- 0
contendo, em peso: neladas
— 60 % ou mais, mas ndo mais de 80 %, de
dodecildimetilamina (CAS RN 112-18-5) e
— 20 % ou mais, mas ndo mais de 30 %
de dimetil(tetradecil)lamina  (CAS RN
112-75-4)
09.2866 | ex 7019 12 00 06 Mechas ligeiramente torcidas (rovings) [strati- 1.1-31.12 1 000 tone- 0
ex 7019 12 00 2% fils] de vidro S: ladas

— compostas de filamentos de vidro conti-
nuos de 9 pm (¢ 0,5 pm),

— de titulo de 200 tex ou mais, mas nio
mais de 680 tex,

— nido contendo 6xido de célcio, e

— com uma resisténcia a rutura superior
a 3 550 MPa, como determina a norma
ASTM D2343-09

para utilizagdo no fabrico de aerondutica (?)
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NG Perfodo d Quantidade dTa)f? d%s
Hmero Cédigo NC TARIC Designacdo das mercadorias crodo de do contin- rettos do
de ordem contingentamento contin-
gente o
gente (%)
09.2906 | ex 7609 00 00 20 | Acessorios para tubos de aluminio para fixa- 1.1-31.12 3 000 000 0
¢do em radiadores de motociclos (2) pegas
09.2909 | ex 8481 80 85 40 | Valvula de escape para utilizagdo no fabrico 1.1-31.12 1 000 000 0
de sistemas de escape de motociclos (?) pegas
09.2910 | ex 8708 99 97 75 Dispositivo de suporte de liga de aluminio, 1.1-31.12 200 000 pe- 0
com furos de montagem, mesmo com porcas cas
de fixagdo, para ligacdo indireta da caixa de
velocidades a carrocaria, para utiliza¢io no fa-
brico de produtos do Capitulo 87 (3
09.2932 | ex 9027 10 90 20 Sondas lambda para incorporagio perma- 1.1-31.12 1 000 000 0»
nente em sistemas de escape de motociclos (2 pegas

() A suspensdo dos direitos estd sujeita a fiscalizagdo aduaneira do destino especial, em conformidade com o artigo 254.> do Regulamento (UE)
n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que estabelece o Cédigo Aduaneiro da Unido (JO L 269 de
10.10.2013, p. 1).
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ANEXO II

No quadro constante do anexo ao Regulamento (UE) n.> 1388/2013, as linhas relativas aos contingentes pautais com os
ntmeros de ordem 09.2828, 09.2929, 09.2704, 09.2842, 09.2844, 09.2671, 09.2846, 09.2723, 09.2848, 09.2870,
09.2662, 09.2850 e 09.2868 passam a ter a seguinte redacdo:

Taxa dos
Niimero Cédigo NC TARIC Designacdo das mercadorias Eeriodo de Quant'i dade do direitqs do
de ordem contingentamento contingente contin-
gente (%)
«09.2828 2712 20 90 Parafina que contenha, em peso, menos de 1.1.-31.12. 120 000 to- 0
0,75 % de dleo neladas
09.2704 | ex 2909 49 80 20 2,2,2',2'-tetraquis(hidroximetil)-3,3’-oxidi- 1.1-31.12 500 toneladas 0
propan-1-ol (CAS RN 126-58-9)
09.2842 2932 12 00 2-Furaldeido (furfural) 1.1-31.12 10 000 tone- 0
ladas
09.2844 | ex 3824 99 92 71 Misturas com teor ponderal: 1.1-31.12 6 000 tonela- 0
— 60 % ou mais, mas ndo mais de 90 % de das
2-cloropropeno (CAS RN 557-98-2),
— 8 % ou mais, mas ndo mais de 14 % de
(Z)-1-cloropropeno (CAS RN 16136-
-84-8),
— 5 % ou mais, mas nio mais de 23 % de
2-cloropropeno (CAS RN 75-29-6),
— ndo mais de 6 % de 3-cloropropeno
(CAS RN 107-05-1), e
— ndo mais de 1 % de cloreto de etilo
(CAS RN 75-00-3)
09.2671 ex 3905 99 90 81 Polivinilbutiral (CAS RN 63148-65-2): 1.1-31.12 12 500 tone- 0
— contendo, em peso, 17,5 % ou mais, ladas
mas ndo mais de 20 % de grupos hidro-
xilo, e
— com um valor mediano da dimensio das
particulas (D50) superior a 0,6mm
09.2846 | ex 3907 40 00 25 Mistura polimérica constituida por policar- 1.1-31.12 2 000 tonela- 0
bonato e poli(metacrilato de metilo), com das
um teor de policarbonato igual ou superior
a 98,5 % em peso, em forma de pellets ou
granulos, com uma transmitincia igual ou
superior a 88,5 %, medida numa amostra
com 4 mm de espessura a um comprimento
de onda A = 400 nm (segundo a norma ISO
13468-2)
09.2723 | ex 3911 90 19 10 Poli(oxi-1,4-fenilenossulfonil-1,4-fenile- 1.1-31.12 3 500 tonela- 0
nooxi-4,4'-bifenileno) das
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Taxa dos
Numero Cédigo NC TARIC Designag¢do das mercadorias Pfenodo de Quant} dade do d1re1to§ do
de ordem contmgentamento contlngente contin-
gente (%)
09.2848 | ex 5505 10 10 10 Desperdicios de fibras sintéticas (incluindo 1.1-31.12 10 000 tone- 0
os desperdicios da penteacio, os de fios e os ladas
fiapos) de ndilon ou de outras poliamidas
(PA6 e PAG6)
09.2870 | ex 7019 40 00 70 Tecidos de fibra de vidro do tipo E: 1.1-31.12.2018 | 6 000 000 m 0
ex 7019 52 00 30 | — de peso igual ou superior a 20 g/m? mas
ndo superior a 214 g/m?,
— impregnados com silano,
— em rolos,
— de teor de humidade igual ou inferior
a 0,13 %, em peso, e
— ndo tendo mais de trés fibras ocas por
100 000 fibras,
para utilizagdo exclusiva no fabrico de mate-
riais pré-impregnados e laminados revesti-
dos de cobre (3
09.2662 ex 7410 21 00 55 Laminas: 1.1-31.12 80 000 m? 0
— constituidas, no minimo, por uma ca-
mada de tecido de fibra de vidro impreg-
nado com resina ep6xida,
— revestidas numa ou em ambas as faces
com pelicula de cobre de espessura nio
superior a 0,15 mm,
— com uma constante dielétrica inferior
a 54 para 1 MHz, determinada de
acordo com o método IPC-TM-650
2.5.5.2,
— com um fator de dissipacdo inferior
a 0,035 para 1 MHz, determinado de
acordo com o método IPC-TM-650
2.5.5.2,
— com um indice de resisténcia ao rasteja-
mento igual ou superior a 600
09.2850 | ex 8414 90 00 70 Roda do compressor de liga de aluminio 1.1-31.12 5900 000 0
com: pegas
— um didmetro igual ou superior a 20 mm
mas nao superior a 130 mm, e
— um peso igual ou superior a 5 g, mas
ndo superior a 800 g
para utilizacdo no fabrico de motores de
combustdo (3
09.2868 | ex 8714 10 90 60 Pistdes para sistemas de suspensdo, com um 1.1-31.12 2 000 000 0»
didmetro ndo superior a 55 mm, de ago sin- pecas
terizado

() A suspensdo dos direitos estd sujeita a fiscalizagdo aduaneira do destino especial, em conformidade com o artigo 254.> do Regulamento (UE)
n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que estabelece o Cédigo Aduaneiro da Unido (JO L 269 de

10.10.2013, p. 1).
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REGULAMENTO (UE) 201 7/2467 DO CONSELHO
de 21 de dezembro de 2017

que altera o Regulamento (UE) n. 1387/2013 que suspende os direitos auténomos da pauta
aduaneira comum para certos produtos agricolas e industriais

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 31.°,
Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Considerando o seguinte:

(1) A produgdo da Unido de 67 produtos nio enumerados no anexo do Regulamento (UE) n. 1387/2013 do
Conselho () é insuficiente para cobrir as necessidades da industria da Unido. E, portanto, do interesse da Unido
suspender os direitos auténomos da pauta aduaneira comum aplicdveis a esses produtos.

(2)  E necessirio alterar as condicdes de suspensio dos direitos auténomos da pauta aduaneira comum de
49 produtos enumerados no anexo do Regulamento (UE) n.° 1387/2013, a fim de tomar em consideragdo
a evolugio técnica dos produtos e as tendéncias econémicas do mercado. Certas classificagdes de produtos foram
alteradas para permitir que a inddstria beneficie plenamente das suspensdes em vigor. Além disso, o anexo do
Regulamento (UE) n.c 1387/2013 deverd ser atualizado devido a necessidade de harmonizar ou de clarificar os
textos, em alguns casos. As condigdes alteradas referem-se a modificagdes na designacio das mercadorias, na
classificacdo, nas taxas de direitos ou nos requisitos de utilizagdo final.

(3)  E conveniente alterar as datas limite da revisio obrigatéria de suspensdes dos direitos auténomos da pauta
aduaneira comum aplicdveis a 188 produtos que constam do anexo do Regulamento (UE) n.c 1387/2013.

(4)  Deixou de ser do interesse da Unido manter as suspensdes dos direitos autonomos da pauta aduaneira comum
de 92 produtos da lista do anexo do Regulamento (UE) n.c 1387/2013. Por conseguinte, deverdo ser suprimidas
desse anexo as suspensdes aplicdveis a esses produtos.

(5)  Por razdes de clareza, as entradas relativas as suspensdes que foram alteradas ou recentemente introduzidas pelo
presente regulamento deverdo ser assinaladas com um asterisco enquanto o asterisco deverd ser suprimido das
entradas relativas as suspensdes que ndo sdo alteradas pelo presente regulamento.

(6)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 1387/2013 deverd ser alterado em conformidade.

(7) A fim de evitar uma interrup¢do do regime de aplicagdo das suspensdes auténomas e cumprir as orientacdes
estabelecidas na Comunicacdo da Comissdo sobre as suspensdes e os contingentes pautais auténomos (3, as
alteragdes previstas no presente regulamento relativas as suspensdes para os produtos em causa tém de ser
aplicadas a partir de 1 de janeiro de 2018. O presente regulamento deverd entrar em vigor com urgéncia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo do Regulamento (UE) n.°c 1387/2013 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No quadro, sdo suprimidas as linhas relativas aos produtos cujos c6digos NC e TARIC sdo enumerados no anexo I do
presente regulamento;

2) Sdo suprimidos todos os asteriscos no quadro e na nota (*) que contém o texto «<Uma nova medida introduzida ou
uma medida cujas condi¢des foram alteradas.»;

3) As linhas relativas aos produtos enumerados no anexo II do presente regulamento sdo inseridas no quadro de acordo
com a ordem dos cédigos NC indicados na primeira coluna desse quadro.

(") Regulamento (UE) n.° 1387/2013 do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que suspende os direitos auténomos da pauta aduaneira
comum para certos produtos agricolas e industriais e que revoga o Regulamento (UE) n.c 1344/2011 (JO L 354 de 28.12.2013, p. 201).
() JOC363de13.12.2011, p. 6.
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Artigo 2.0

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2018.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de dezembro de 2017.

Pelo Conselho
O Presidente
M. MAASIKAS
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ANEXO 1

No quadro que figura no anexo do Regulamento (UE) n.> 1387/2013, as linhas relativas as suspensdes para os produtos

identificados pelos seguintes codigos NC e TARIC s3o suprimidas:

Cédigo NC TARIC
ex 1511 90 19 20
ex 1511 90 91 20
ex 1513 11 10 20
ex 1513 19 30 20
ex 1513 21 10 20
ex 1513 29 30 20
ex 2007 99 50 81
ex 2007 99 50 82
ex 2007 99 50 83
ex 2007 99 50 84
ex 2007 99 50 85
ex 2007 99 50 91
ex 2007 99 50 92
ex 2007 99 50 93
ex 2007 99 50 94
ex 2007 99 50 95
ex 2007 99 93 10
ex 2008 93 91 20
ex 2008 99 49 70
ex 2008 99 99 11
ex 2804 50 90 10
ex 2805 19 90 20
ex 2811 19 80 30
ex 2811 22 00 70
ex 2816 40 00 10
ex 2823 00 00 10
ex 2823 00 00 20
ex 2825 10 00 10
ex 2825 60 00 10
ex 2835 10 00 10
ex 2837 20 00 20
ex 2839 19 00 10
ex 2841 80 00 10
ex 2841 90 85 10
ex 2850 00 20 30
ex 2850 00 20 50
2903 39 31
ex 2903 39 35 10
ex 2903 89 80 50
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Cédigo NC TARIC
ex 2904 99 00 40
ex 2905 19 00 70
ex 2905 19 00 80
ex 2905 39 95 20
ex 2905 39 95 40
ex 2906 29 00 30
ex 2907 29 00 55
ex 2908 99 00 40
ex 2909 60 00 40
ex 2912 29 00 50
ex 2912 49 00 20
ex 2914 19 90 20
ex 2914 19 90 30
ex 2914 19 90 40
ex 2914 39 00 30
ex 2914 39 00 70
ex 2914 39 00 80
ex 2914 50 00 45
ex 2914 50 00 60
ex 2914 50 00 70
ex 2914 79 00 20
ex 2915 60 19 10
ex 2915 90 70 30
ex 2915 90 70 75
ex 2916 12 00 70
ex 2916 13 00 10
ex 2916 39 90 55
ex 2916 39 90 75
ex 2916 39 90 85
ex 2917 19 10 20
ex 2917 39 95 70
ex 2918 29 00 35
ex 2918 30 00 50
ex 2918 99 90 15
ex 2920 29 00 50
ex 2920 29 00 60
ex 2920 90 10 60
ex 2920 90 70 40
ex 2920 90 70 50
2921 13 00
ex 2921 19 99 70
ex 2921 30 99 40
ex 2921 42 00 86
ex 2921 42 00 87
ex 2921 42 00 88
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Cédigo NC TARIC
ex 2921 43 00 80
ex 2921 49 00 85
ex 2921 59 90 30
ex 2921 59 90 60
ex 2922 19 00 20
ex 2922 19 00 25
ex 2922 49 85 20
ex 2922 49 85 60
ex 2924 19 00 80
ex 2924 29 70 51
ex 2924 29 70 53
ex 2924 29 70 86
ex 2924 29 70 87
ex 2925 19 95 20
ex 2925 19 95 30
ex 2927 00 00 80
ex 2928 00 90 60
ex 2929 10 00 20
ex 2929 10 00 55
ex 2929 10 00 80
ex 2930 20 00 10
ex 2930 90 98 65
ex 2930 90 98 66
ex 2930 90 98 68
ex 2930 90 98 83
ex 2931 39 90 08
ex 2931 39 90 25
ex 2932 14 00 10
ex 2932 20 90 20
ex 2932 20 90 40
ex 2932 99 00 25
ex 2932 99 00 80
ex 2933 19 90 80
ex 2933 19 90 85
ex 2933 29 90 80
ex 2933 39 99 12
ex 2933 39 99 18
ex 2933 39 99 50
ex 2933 39 99 57
ex 2933 49 10 30
ex 2933 49 90 25
ex 2933 59 95 77
ex 2933 59 95 88
ex 2933 79 00 30
ex 2933 99 80 18
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Cédigo NC TARIC
ex 2933 99 80 24
ex 2933 99 80 28
ex 2933 99 80 43
ex 2933 99 80 47
ex 2933 99 80 51
ex 2934 10 00 15
ex 2934 10 00 25
ex 2934 10 00 35
ex 2934 20 80 40
ex 2934 30 90 10
ex 2934 99 90 14
ex 2934 99 90 18
ex 2934 99 90 22
ex 2934 99 90 35
ex 2934 99 90 37
ex 2934 99 90 38
ex 2934 99 90 74
ex 2935 90 90 73
ex 2940 00 00 40
ex 3204 11 00 30
ex 3204 11 00 70
ex 3204 11 00 80
ex 3204 12 00 20
ex 3204 12 00 30
ex 3204 13 00 20
ex 3204 13 00 30
ex 3204 13 00 40
ex 3204 17 00 12
ex 3204 17 00 60
ex 3204 17 00 75
ex 3204 17 00 80
ex 3204 17 00 85
ex 3204 17 00 88
ex 3204 19 00 52
ex 3204 19 00 84
ex 3204 19 00 85
ex 3205 00 00 20
ex 3207 40 85 40
ex 3208 90 19 25
ex 3208 90 19 35
ex 3208 90 19 75
ex 3208 90 91 20
ex 3215 11 90 10
ex 3215 19 90 10
ex 3215 19 90 20
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Cédigo NC TARIC
ex 3402 13 00 20
ex 3707 90 29 50
ex 3802 90 00 11
ex 3808 91 90 60
ex 3808 93 15 10
ex 3811 21 00 30
ex 3811 21 00 50
ex 3811 21 00 60
ex 3811 21 00 70
ex 3811 21 00 85
ex 3811 29 00 20
ex 3811 29 00 30
ex 3811 29 00 40
ex 3811 29 00 50
ex 3811 29 00 55
ex 3811 90 00 40
ex 3812 39 90 80
ex 3815 19 90 87
ex 3815 90 90 16
ex 3815 90 90 18
ex 3815 90 90 71
ex 3815 90 90 85
ex 3824 99 92 22
ex 3824 99 92 35
ex 3824 99 92 39
ex 3824 99 92 44
ex 3824 99 92 47
ex 3824 99 92 48
ex 3824 99 92 49
ex 3824 99 92 50
ex 3824 99 92 80
ex 3824 99 92 83
ex 3824 99 92 86
ex 3824 99 93 57
ex 3824 99 93 63
ex 3824 99 93 77
ex 3824 99 93 83
ex 3824 99 93 88
ex 3824 99 96 50
ex 3824 99 96 79
ex 3824 99 96 85
ex 3824 99 96 87
ex 3902 10 00 10
ex 3902 10 00 50
ex 3903 90 90 15
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Cédigo NC TARIC
ex 3904 69 80 85
ex 3905 30 00 10
ex 3905 91 00 30
ex 3906 90 90 27
ex 3907 20 20 20
ex 3907 30 00 60
ex 3907 69 00 50
ex 3907 99 80 25
ex 3907 99 80 60
ex 3907 99 80 70
ex 3908 90 00 60
ex 3909 40 00 30
ex 3910 00 00 50
ex 3911 90 19 30
ex 3911 90 99 53
ex 3911 90 99 57
ex 3919 10 80 40
ex 3919 10 80 45
ex 3919 10 80 47
ex 3919 10 80 53
ex 3919 10 80 55
ex 3919 90 80 25
ex 3919 90 80 32
ex 3919 90 80 34
ex 3919 90 80 36
ex 3919 90 80 38
ex 3919 90 80 40
ex 3919 90 80 42
ex 3919 90 80 43
ex 3919 90 80 44
ex 3919 90 80 45
ex 3919 90 80 47
ex 3919 90 80 53
ex 3919 90 80 60
ex 3920 10 28 93
ex 3920 10 40 30
ex 3920 10 89 50
ex 3920 20 29 55
ex 3920 20 29 94
ex 3920 20 80 93
ex 3920 20 80 95
ex 3920 49 10 95
ex 3920 62 19 60
ex 3920 99 28 55
ex 3921 13 10 20
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Cédigo NC TARIC
ex 3921 90 60 95
ex 3926 90 92 40
ex 3926 90 97 20
ex 3926 90 97 77
ex 4104 41 19 10
ex 5407 10 00 10
ex 5603 11 10 20
ex 5603 11 90 20
ex 5603 12 90 50
ex 6909 19 00 15
ex 7005 10 30 10
ex 7009 10 00 50
ex 7019 12 00 05
ex 7019 12 00 25
ex 7019 19 10 15
ex 7019 19 10 50
ex 7409 19 00 10
ex 7410 21 00 70
ex 7601 20 20 10
ex 7607 20 90 10
ex 7616 99 90 75
ex 8102 10 00 10
ex 8105 90 00 10
ex 8108 20 00 50
ex 8108 90 30 20
ex 8108 90 50 10
ex 8108 90 50 15
ex 8108 90 50 30
ex 8108 90 50 35
ex 8108 90 50 50
ex 8108 90 50 60
ex 8108 90 50 75
ex 8113 00 90 10
ex 8207 30 10 10
ex 8407 33 20 10
ex 8407 33 80 10
ex 8407 90 80 10
ex 8407 90 90 10
ex 8408 90 43 40
ex 8408 90 45 30
ex 8408 90 47 50
ex 8409 91 00 20
ex 8409 91 00 30
ex 8409 99 00 50
ex 8411 99 00 60
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Cédigo NC TARIC
ex 8411 99 00 65
ex 8414 59 25 30
ex 8415 90 00 50
ex 8431 20 00 30
ex 8481 80 69 60
ex 8482 10 10 30
ex 8482 10 90 20
ex 8483 30 38 40
ex 8501 10 99 60
ex 8501 31 00 25
ex 8501 31 00 33
ex 8501 31 00 35
ex 8501 32 00 70
ex 8501 62 00 30
ex 8503 00 99 40
ex 8504 31 80 20
ex 8504 31 80 40
ex 8504 40 82 40
ex 8504 50 95 50
ex 8505 11 00 35
ex 8505 11 00 50
ex 8505 11 00 60
ex 8506 90 00 10
ex 8507 60 00 25
ex 8507 60 00 50
ex 8507 60 00 53
ex 8507 60 00 55
ex 8507 60 00 57
ex 8511 30 00 50
ex 8512 90 90 10
ex 8516 90 00 70
ex 8518 29 95 30
ex 8522 90 80 15
ex 8522 90 80 96
ex 8525 80 19 45
ex 8529 90 65 75
ex 8529 90 92 70
ex 8536 69 90 51
ex 8536 69 90 81
ex 8536 69 90 88
ex 8536 90 95 30
ex 8537 10 91 30
ex 8537 10 98 92
ex 8544 20 00 20
ex 8544 30 00 35
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Cédigo NC TARIC
ex 8544 30 00 80
ex 8544 42 90 30
ex 8544 42 90 60
ex 8548 10 29 10
ex 8548 90 90 50
ex 8704 23 91 20
ex 8708 40 20 10
ex 8708 40 50 20
ex 8708 50 20 30
ex 8708 50 99 20
ex 8708 93 10 20
ex 8708 93 90 20
ex 8708 99 10 20
ex 8708 99 97 70
ex 9001 20 00 10
ex 9001 20 00 40
ex 9001 50 41 30
ex 9001 50 49 30
ex 9001 90 00 25
ex 9001 90 00 60
ex 9001 90 00 75
ex 9002 11 00 20
ex 9002 11 00 30
ex 9002 11 00 40
ex 9002 11 00 70
ex 9002 11 00 80
ex 9002 90 00 40
ex 9032 89 00 40
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30.12.2017

ANEXO II

No quadro que figura no anexo do Regulamento (UE) n.° 13872013, as linhas seguintes sdo inseridas de acordo com
a ordem dos cdédigos NC indicados na primeira coluna desse quadro

Cédigo NC

TARIC

Designacdo das mercadorias

Taxa dos
direitos auto-
nomos

Unidade suple-
mentar

Data prevista para
a revisdo obriga-
téria

*ex 1511 90 19
*ex 1511 90 91
*ex 1513 11 10
*ex 1513 19 30
*ex 1513 21 10
*ex 1513 29 30

20
20
20
20
20
20

Oleo de palma, 6leo de coco (6leo de copra),
6leo de améndoa de palma (palmiste), destina-
dos ao fabrico de:

— 4cidos gordos monocarboxilicos industri-
ais da subposi¢do 3823 19 10,

— ésteres metilicos de dcidos gordos da posi-
cdo 2915 ou 2916,

— dlcoois gordos das posicdes 2905 17,
2905 19 e 3823 70, destinados ao fa-
brico de detergentes, cosméticos ou pro-
dutos farmacéuticos,

— dlcoois gordos da posicdo 2905 16, puros
ou em misturas, destinados ao fabrico de
detergentes, cosméticos ou produtos far-
maceéuticos,

— 4cido estedrico da subposicio

3823 11 00,
— produtos da posi¢io 3401, ou

— dcidos gordos de elevada pureza da posi-
¢do 2915 ()

0%

31.12.2018

*ex 2007 99 50
*ex 2007 99 50
*ex 2007 99 93

83
93
10

Concentrado de puré de manga, obtido por
cozimento:

— do género Mangifera spp.,

— de teor de aglicares ndo superior a 30 %,
em peso,

para utilizagdo no fabrico de produtos da in-
ddstria alimentar e de bebidas ()

6% ()

31.12.2022

*ex 2007 99 50
*ex 2007 99 50

84
94

Concentrado de puré de papaia, obtido por
cozimento:

— do género Carica spp.,

— de teor de agticares de 13 % ou mais, mas
ndo mais de 30 %, em peso,

para utilizagdo no fabrico de produtos da in-
ddstria alimentar e de bebidas ()

7.8% ()

31.12.2022

*ex 2007 99 50
*ex 2007 99 50

85
95

Concentrado de puré de goiaba, obtido por
cozimento:

— do género Psidium spp.,

— de teor de acticares de 13 % ou mais, mas
ndo mais de 30 %, em peso,

para utilizagdo no fabrico de produtos da in-
dustria alimentar e de bebidas ()

6% ()

31.12.2022
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Cédigo NC

TARIC

Designacdo das mercadorias

Taxa dos
direitos autd-
nomos

Unidade suple-
mentar

Data prevista para
a revisdo obriga-
toria

*ex 2008 93 91

20

Airelas vermelhas secas adocadas, excluindo
a embalagem como transformagio, para o fa-
brico de produtos das inddstrias de transfor-
macdo alimentar (¥

0%

31.12.2022

*ex 2008 99 49
*ex 2008 99 99

70
11

Folhas de videira branqueadas do género Kara-
kishmish, em salmoura contendo em peso:

— mais de 6 % de concentragdo de sal,

— 0,1 % ou mais mas ndo superior a 1,4 %
de acidez expressa em dcido citrico, mo-
nohidrato e

— presenga ou ndo e ndo superior a 2 000
mg/kg de benzoato de sédio, de acordo
com o CODEX STAN 192-1995

para utilizacdo no fabrico de folhas de videira
recheadas com arroz (%)

0%

31.12.2022

*ex 2106 90 92

50

Hidrolisado de proteina de caseina constituido

por:

— em peso, 20 % ou mais, mas ndo mais de
70 %, de aminodcidos livres e

— peptonas, das quais, em peso, mais de 90

% com peso molecular ndo superior
a 2 000 Da

0%

31.12.2022

*ex 2804 50 90

40

Teltrio (CAS RN 13494-80-9) de grau de pu-
reza igual ou superior a 99,99 %, em peso,
mas nao mais de 99,999 %, com base nas im-
purezas metdlicas medidas por andlise de ICP

0%

31.12.2018

*ex 2805 19 90

20

Litio metdlico (CAS RN 7439-93-2), de pu-
reza, em peso, igual ou superior a 98,8 %

0 %

31.12.2022

*ex 2811 22 00

15

Dioxido de silicio amorfo (CAS RN 60676-

-86-0),

— em pé

— de pureza igual ou superior a 99,0 %, em
peso

— com uma granulometria média igual ou
superior a 0,7 pm, mas ndo superior a 2,1
pm

— em que 70 % das particulas tém um dia-
metro ndo superior a 3 pm

0%

31.12.2020

*ex 2811 29 90

10

Didxido de telirio (CAS RN 7446-07-3)

0 %

31.12.2022

*ex 2816 40 00

10

Hidréxido de bario (CAS RN 17194-00-2)

0 %

31.12.2022

*ex 2823 00 00

10

Didxido de titdnio (CAS RN 13463-67-7):
— de pureza, em peso, igual ou superior
a 99,9 %,

— com um tamanho médio dos grios igual
ou superior a 0,7 pm mas ndo superior
a 2,1 pm,

0%

31.12.2022
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Cédigo NC TARIC Designacdo das mercadorias direitos auté- maa etsup & a revisdo obriga-
nomos mentar toria

*ex 2825 10 00 10 Cloreto de hidroxilaménio 0 % — 31.12.2022

*ex 2825 60 00 10 Didxido de zircénio (CAS RN 1314-23-4) 0% — 31.12.2022

*ex 2835 10 00 10 Hipofosfito de sodio, monohidrato (CAS RN 0% — 31.12.2022
10039-56-2)

*ex 2837 20 00 20 Hexacianoferrato (I) de aménio e de ferro (III) 0% — 31.12.2022
(CAS RN 25869-00-5)

*ex 2839 19 00 10 Dissilicato de dissddio (CAS RN 13870-28-5) 0% — 31.12.2022

*ex 2841 50 00 10 Dicromato de potdssio (CAS RN 7778-50-9) 0% — 31.12.2022

*ex 2841 80 00 10 Volframato de diaménio (paratungstato de 0% — 31.12.2022
diamonio) (CAS RN 11120-25-5)

*ex 2841 90 30 10 Metavanadato de potdssio (CAS RN 13769- 0% kg 31.12.2022
-43.)

*ex 2841 90 85 10 Oxido de litio e cobalto (ITT) (CAS RN 12190- 0% — 31.12.2022
-79-3) com um teor de cobalto de, pelo me-
nos, 59 %

*ex 2850 00 20 30 Nitreto de titdnio (CAS RN 25583-20-4) de 0% — 31.12.2022
granulometria ndo superior a 250 nm

*ex 2850 00 20 60 Dissilano (CAS RN 1590-87-0) 0 % — 31.12.2022

*ex 2903 39 19 20 5-Bromopent-1-eno (CAS RN 1119-51-3) 0 % — 31.12.2022

*2903 39 31 2,3,3,3-Tetrafluoroprop-1-eno  (2,3,3,3-Tetra- 0 % — 31.12.2022

fluoropropeno) (CAS RN 754-12-1)

*ex 2903 39 35 20 Trans-1,3,3,3-Tetrafluoroprop-1-eno (Trans- 0 % — 31.12.2018
-1,3,3,3-Tetrafluoropropeno) (CAS RN
29118-24-9)

*ex 2903 39 39 40 1,1,2,3,4,4-Hexafluorobuta-1,3-dieno ~ (CAS 0% — 31.12.2022
RN 685-63-2)

*ex 2903 89 80 50 Clorociclopentano (CAS RN 930-28-9) 0 % — 31.12.2022

*ex 2903 89 80 60 Octafluorociclobutano (CAS RN 115-25-3) 0% — 31.12.2022

*ex 2904 99 00 40 Cloreto de 4-clorobenzenossulfonilo (CAS RN 0% — 31.12.2022
98-60-2)

*ex 2905 19 00 70 Tetrabutanolato de titdnio (CAS RN 5593-70- 0% — 31.12.2022
-4)

*ex 2905 19 00 80 Tetraisopropoxido de titdnio (CAS RN 546- 0% — 31.12.2022
-68-9)

*ex 2905 39 95 20 Butano-1,2-diol (CAS RN 584-03-2) 0% — 31.12.2022

*ex 2905 39 95 40 Decano-1,10-diol (CAS RN 112-47-0) 0 % — 31.12.2022

*ex 2906 29 00 30 2-Feniletanol (CAS RN 60-12-8) 0% — 31.12.2022
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Taxa dos Unidad I Data prevista para
Cédigo NC TARIC Designacdo das mercadorias direitos auté- maa etsup & a revisdo obriga-
nomos mentar toria

*ex 2908 99 00 40 Acido 4,5-di-hidroxinaftaleno-2,7-dissulfénico 0% — 31.12.2018
(CAS RN 148-25-4)

*ex 2912 29 00 35 Cinamaldeido (CAS RN 104-55-2) 0% kg 31.12.2022

*ex 2912 29 00 50 4-Isobutilbenzaldeido (CAS RN 40150-98-9) 0% — 31.12.2018

*ex 2912 49 00 20 4-Hidroxibenzaldeido (CAS RN 123-08-0) 0% — 31.12.2022

*ex 2914 19 90 20 Heptano-2-ona (CAS RN 110-43-0) 0% — 31.12.2022

*ex 2914 19 90 30 3-Metilbutanona (CAS RN 563-80-4) 0% — 31.12.2022

*ex 2914 19 90 40 Pentan-2-ona (CAS RN 107-87-9) 0% — 31.12.2022

*ex 2914 39 00 30 Benzofenona (CAS RN 119-61-9) 0% — 31.12.2022

*ex 2914 39 00 70 Benzil (CAS RN 134-81-6) 0 % — 31.12.2022

*ex 2914 39 00 80 4’ -Metilacetofenona (CAS RN 122-00-9) 0% — 31.12.2022

*ex 2914 50 00 45 3,4-Di-hidroxibenzofenona (CAS RN 10425- 0% — 31.12.2022
-11-3)

*ex 2914 50 00 60 2-Fenil-2,2-dimetoxiacetofenona  (CAS RN 0% — 31.12.2022
24650-42-8)

*ex 2914 79 00 20 2,4'-Difluorobenzofenona (CAS RN 342-25- 0% — 31.12.2022
-6)

*ex 2915 60 19 10 Butirato de etilo (CAS RN 105-54-4) 0% — 31.12.2022

*ex 2915 90 70 30 Cloreto de 3,3-dimetilbutirilo (CAS RN 7065- 0 % — 31.12.2022
-46-5)

*ex 2916 12 00 70 Acrilato de 2-(2-viniloxietoxi)etilo (CAS RN 0% — 31.12.2022
86273-46-3)

*ex 2916 13 00 30 Monometacrilato de zinco em pé (CAS RN 0% — 31.12.2020
63451-47-8) mesmo ndo contendo mais de
17 %, em peso, de impurezas de fabrico

*ex 2916 39 90 55 Acido 4-terc-butilbenzéico (CAS RN 98-73-7) 0% — 31.12.2022

*ex 2916 39 90 75 Acido m-toluico (CAS RN 99-04-7) 0% — 31.12.2022

*ex 2916 39 90 85 Acido (2,4,5-trifluorofenil)acético (CAS RN 0% — 31.12.2022
209995-38-0)

*ex 2917 19 10 20 Malonato de dietilo (CAS RN 105-53-3) 0% — 31.12.2022

*ex 2918 29 00 35 3,4,5-Trihidroxibenzoato de propilo (CAS RN 0% — 31.12.2022
121-79-9)

*ex 2918 30 00 50 Acetoacetato de etilo (CAS RN 141-97-9) 0% — 31.12.2022

*ex 2918 99 90 15 2,3-Epoxi-3-fenilbutirato de etilo (CAS RN 0% — 31.12.2022

77-83-8)
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*ex 2918 99 90 27 3-Etoxipropionato de etilo (CAS RN 763-69- 0% — 31.12.2022

*ex 2920 29 00 15 Ester tetra-1-naftalenilico do 4cido 3,3’,5,5'- 0% — 31.12.2022
-tetraquis(1,1-dimetiletil)-6,6'-dimetil[1,1'-bi-
fenil]-2,2'-di-il fosforoso (CAS RN 198979-
-98-5)

*ex 2920 29 00 50 Fosetil-aluminio (CAS RN 39148-24-8) 0% — 31.12.2018

*ex 2920 29 00 60 Fosetil-sodio (CAS RN 39148-16-8), sob 0% — 31.12.2021
a forma de uma solu¢do aquosa com um teor,
em peso, de fosetil-sédio de 35 % ou mais,
mas ndo mais de 45 %, destinado a ser utili-
zado na producdo de pesticidas (2

*ex 2920 90 10 60 Carbonato de 2,4-di-terc-butil-5-nitrofenilme- 0% — 31.12.2022
tilo (CAS RN 873055-55-1)

%2921 13 00 Cloreto de 2-(N,N-dietilamino)etilo, cloridrato 0% — 31.12.2022

(CAS RN 869-24-9)

*ex 2921 19 99 70 N,N-Dimetiloctilamina - tricloreto de boro 0% — 31.12.2022
(1:1) (CAS RN 34762-90-8)

*ex 2921 30 99 40 Ciclopropilamina (CAS RN 765-30-0) 0% — 31.12.2022

*ex 2921 42 00 86 2,5-Dicloroanilina (CAS RN 95-82-9) 0% — 31.12.2022

*ex 2921 42 00 87 N-Metilanilina (CAS RN 100-61-8) 0% — 31.12.2022

*ex 2921 42 00 88 Acido 3,4-dicloroanilino-6-sulfénico (CAS RN 0% — 31.12.2022
6331-96-0)

*ex 2921 43 00 80 6-Cloro-a,a,a-trifluoro-m-toluidina (CAS RN 0% — 31.12.2018
121-50-6)

*ex 2921 45 00 60 1-Naftilamina (CAS RN 134-32-7) 0% — 31.12.2022

*ex 2921 45 00 70 Acido 8-aminonaftaleno-2-sulfénico (CAS RN 0% — 31.12.2022
119-28-8)

*ex 2921 59 90 30 3,3'-Diclorobenzidina, dicloridrato (CAS RN 0% — 31.12.2022
612-83-9)

*ex 2921 59 90 60 (2R,5R)-1,6-Difenil-hexano-2,5-diamina,  di- 0% — 31.12.2022
cloridrato (CAS RN 1247119-31-8)

*ex 2922 19 00 20 Cloridrato de  2-(2-metoxifenoxi)etilamina 0% — 31.12.2022
(CAS RN 64464-07-9)

*ex 2922 49 85 20 Acido  3-amino-4-clorobenzéico (CAS RN 0% — 31.12.2022
2840-28-0)

*ex 2922 49 85 60 4-Dimetilaminobenzoato de etilo (CAS RN 0% — 31.12.2022
10287-53-3)

*ex 2922 49 85 75 Ester isopropilico da L-alanina, cloridrato 0% — 31.12.2022

(CAS RN 62062-65-1)
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*ex 2922 50 00 15 3,5-Diiodotironina (CAS RN 1041-01-6) 0% — 31.12.2022

*ex 2924 19 00 25 Isobutilideno-diureia (CAS RN 6104-30-9) 0% — 31.12.2022

*ex 2924 19 00 80 Tetrabutilureia (CAS RN 4559-86-8) 0% — 31.12.2022

*ex 2924 29 70 53 4-Amino-N-[4-(aminocarbonil)fenil]benza- 0% — 31.12.2022
mida (CAS RN 74441-06-8)

*ex 2924 29 70 86 Antranilamida (CAS RN 88-68-6), de pureza, 0% — 31.12.2022
em peso, igual ou superior a 99,5 %

*ex 2925 19 95 20 4,5,6,7-Tetra-hidroisoindole-1,3-diona  (CAS 0% — 31.12.2022
RN 4720-86-9)

*ex 2925 19 95 30 N,N’-(m-Fenileno)dimaleimida ~ (CAS RN 0% — 31.12.2022
3006-93-7)

*ex 2927 00 00 80 Acido  4-[(2,5-diclorofenil)azo]-3-hidroxi-2- 0% — 31.12.2022
-naftéico (CAS RN 51867-77-7)

*ex 2929 10 00 20 Isocianato de butilo (CAS RN 111-36-4) 0% — 31.12.2022

*ex 2929 10 00 55 2,5 (e 2,6)-Bis(isocianatometil)biciclo[2.2.1] 0% — 31.12.2022
heptano (CAS RN 74091-64-8)

*ex 2929 10 00 80 1,3-Bis(isocianatometil)benzeno  (CAS RN 0% — 31.12.2022
3634-83-1)

*ex 2930 20 00 10 Prosulfocarb (ISO) (CAS RN 52888-80-9) 0% — 31.12.2022

*ex 2930 90 98 65 Tetraquis(3-mercaptopropionato) de pentaeri- 0% — 31.12.2022
tritol (CAS RN 7575-23-7)

*ex 2930 90 98 68 Clethodim (ISO) (CAS RN 99129-21-2) 0% — 31.12.2022

*ex 2931 39 90 08 Diisobutilditiofosfinato de sddio (CAS RN 0% — 31.12.2022
13360-78-6) em solugdo aquosa

*ex 2931 39 90 25 Acido (Z)-prop-1-en-1-ilfosfonico (CAS RN 0% — 31.12.2022
25383-06-6)

*ex 2931 90 00 20 Ferroceno (CAS RN 102-54-5) 0% — 31.12.2022

*ex 2932 14 00 10 1,6-Dicloro-1,6-didesoxi-B-D-fructofuranosil- 0% — 31.12.2019
-4-cloro-4 desoxi-a-D-galactopirandsido (CAS
RN 56038-13-2)

*ex 2932 20 90 40 (S)-(-)-a-Amino-y-butirolactona, ~ bromidrato 0% — 31.12.2022
(CAS RN 15295-77-9)

*ex 2932 20 90 50 L-Lactido (CAS RN 4511-42-6) ou D-lactido 0% t 31.12.2022
(CAS RN 13076-17-0) ou dilactido (CAS RN
95-96-5)

*ex 2932 99 00 25 Acido 1-(2,2-difluorobenzo[d][1,3]dioxol-5-i) 0% — 31.12.2022

ciclopropanocarboxilico (CAS RN 862574-
-88-7)
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*ex 2932 99 00 80 1,3:2,4-bis-O-(4-Metilbenzilideno)-D-glucitol 0% — 31.12.2018
(CAS RN 81541-12-0)

*ex 2933 19 90 80 Acido 3-(4,5-di-hidro-3-metil-5-ox0-1H-pira- 0% — 31.12.2022
zol-1-il)benzenossulfénico (CAS RN 119-17-
-5)

*ex 2933 29 90 80 Imazalil (ISO) (CAS RN 35554-44-0) 0% — 31.12.2022

*ex 2933 39 99 12 2,3-Dicloropiridina (CAS RN 2402-77-9) 0% — 31.12.2022

*ex 2933 39 99 36 1-[2-[5-Metil-3-(trifluorometil)-1H-pirazol-1- 0% — 31.12.2022
-il]acetil]piperidina-4-carbotioamida (CAS RN
1003319-95-6)

*ex 2933 39 99 57 3-(6-Amino-3-metilpiridin-2-il)benzoato  de 0 % — 31.12.2022
terc-butilo (CAS RN 1083057-14-0)

*ex 2933 49 10 30 4-Ox0-1,4-di-hidroquinolino-3-carboxilato de 0% — 31.12.2022
etilo (CAS RN 52980-28-6)

*ex 2933 49 90 25 Cloquintocet-mexil (ISO) (CAS RN 99607-70- 0% — 31.12.2021
-2)

*ex 2933 59 95 77 3-(Trifluorometil)-5,6,7,8-tetra-hidro[1,2,4] 0% — 31.12.2022
triazolo[4,3-a]pirazina, cloridrato (1:1) (CAS
RN 762240-92-6)

*ex 2933 79 00 30 5-Vinil-2-pirrolidona (CAS RN 7529-16-0) 0 % — 31.12.2022

*ex 2933 99 80 24 1,3-Di-hidro-5,6-diamino-2H-benzimidazol-2- 0% — 31.12.2022
—ona (CAS RN 55621-49-3)

*ex 2933 99 80 41 5-[4'-(Bromometil)bifenil-2-il]-1-tritil-1H-te- 0% — 31.12.2022
trazole (CAS RN 124750-51-2)

*ex 2933 99 80 46 Acido  (S)-indolina-2-carboxilico (CAS RN 0% — 31.12.2022
79815-20-6)

*ex 2933 99 80 47 Paclobutrazol (ISO) (CAS RN 76738-62-0) 0% — 31.12.2022

*ex 2933 99 80 51 Dibrometo de diquato (ISO) (CAS RN 85-00- 0% — 31.12.2021
-7) em solucdo aquosa para utilizagdo na pro-
dugio de herbicidas (3

*ex 2934 10 00 15 Carbonato de 4-nitrofenil-tiazol-5-ilmetilo 0% — 31.12.2022
(CAS RN 144163-97-3)

*ex 2934 10 00 25 2-(3-((2-Isopropiltiazol-4-il)metil)- 3-metilu- 0% — 31.12.2022
reido)-4-morfolinobutanoato e oxalato de (S)-
-etilo (CAS RN 1247119-36-3)

*ex 2934 10 00 35 (2-Isopropiltiazol-4-il)-N-metilmetanamina, di- 0 % — 31.12.2022
cloridrato (CAS RN 1185167-55-8)

*ex 2934 20 80 15 Bentiavalicarbe-isopropilo  (ISO) (CAS RN 0% kg 31.12.2022
177406-68-7)

*ex 2934 20 80 40 1,2-Benzisotiazole-3(2H)-ona (Benziothiazoli- 0% — 31.12.2022
non (BIT)) (CAS RN 2634-33-5)
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*ex 2934 30 90 10 2-Metiltiofenotiazina (CAS RN 7643-08-5) 0 % — 31.12.2022
*ex 2934 99 90 37 4-Propan-2-ilmorfolina (CAS RN 1004-14-4) 0% — 31.12.2022
*ex 2934 99 90 52 Epoxiconazol (ISO) (CAS RN 133855-98-8) 0% — 31.12.2022
*ex 2934 99 90 54 2-Benzil-2-dimetilamino-4'-morfolinobutiro- 0 % kg 31.12.2022
fenona (CAS RN 119313-12-1)
*ex 2934 99 90 56 1-[5-(2,6-Difluorofenil)-4,5-dihidro-1,2-oxa- 0% — 31.12.2022
zol-3-il]etanona (CAS RN 1173693-36-1)
*ex 2934 99 90 57 Acido (6R,7R)-7-amino-8-oxo-3-(1-propenil)- 0% — 31.12.2022
-5-tia-1 azabiciclo [4.2.0]oct —2 —eno-2-car-
boxilico (CAS RN 120709-09-3)
*ex 2934 99 90 58 Dimetenamida-P (ISO) (CAS RN 163515-14- 0% — 31.12.2018
-8)
*ex 2934 99 90 74 2-Isopropiltioxantona (CAS RN 5495-84-1) 0 % — 31.12.2022
*ex 2935 90 90 73 (2S)-2-Benzil-N,N-dimetilaziridina-1-sulfona- 0% — 31.12.2022
mida (CAS RN 902146-43-4)
*ex 2938 90 90 30 Rebaudidsido A (CAS RN 58543-16-1) 0% — 31.12.2022
*ex 2938 90 90 40 Glicosideo de esteviol purificado com rebau- 0% — 31.12.2022
diésido M (CAS RN 1220616-44-3), com um
teor de 80 % ou mais, mas ndo mais de 90 %,
em peso, para utilizacdo no fabrico de bebidas
ndo alcodlicas ()
*ex 3204 11 00 35 Corante C.I. Disperse Yellow 232 (CAS RN 0 % — 31.12.2022
35773-43-4) e preparagdes a base desse co-
rante com um teor de corante C.I. Disperse
Yellow 232 igual ou superior a 50 % em peso
*ex 3204 11 00 45 Preparacdo de corantes de dispersdo, con- 0% — 31.12.2020
tendo:
— CI. Disperse Orange 61 ou Disperse
Orange 288,
— C.IL Disperse Blue 291:1,
— C.I Disperse Violet 93:1,
— com ou sem C.I. Disperse Red 54
*ex 3204 13 00 30 Corante C.I. Basic Blue 7 (CAS RN 2390-60- 0% — 31.12.2018
-5) e preparacdes a base desse corante com
um teor de corante C.I. Basic Blue 7 igual ou
superior a 50 % em peso
*ex 3204 13 00 40 Corante C.I. Basic Violet 1 (CAS RN 603-47-4 0% — 31.12.2022

ou CAS RN 8004-87-3) e preparagdes a base
desse corante com um teor de corante C.I. Ba-
sic Violet 1 igual ou superior a 90 % em peso
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*ex 3204 15 00

80

Corante C.I. Vat Blue 1 (CAS RN 482-89-3) e
preparagdes a base desse corante com um
teor de corante C.I. Vat Blue 1 igual ou supe-
rior a 94 %, em peso

0%

31.12.2022

*ex 3204 17 00

26

Corante C.I. Pigment Orange 13 (CAS RN
3520-72-7) e preparacdes a base desse co-
rante com um teor de corante C.I. Pigment
Orange 13 igual ou superior a 80 %, em peso

0%

31.12.2022

*ex 3204 17 00

75

Corante C.I. Pigment Orange 5 (CAS RN
3468-63-1) e preparacdes a base desse co-
rante com um teor de corante C.I. Pigment
Orange 5 igual ou superior a 80 % em peso

0%

31.12.2022

*ex 3204 17 00

80

Corante C.I. Pigment Red 207 (CAS RN
71819-77-7) e preparagdes a base desse co-
rante com um teor de corante C.I. Pigment
Red 207 igual ou superior a 50 % em peso

0%

31.12.2022

*ex 3204 17 00

85

Corante C.I. Pigment Blue 61 (CAS RN 1324-
-76-1) e preparagdes a base desse corante
com um teor de corante C.I. Pigment Blue 61
igual ou superior a 35 % em peso

0%

31.12.2022

*ex 3204 17 00

88

Corante C.I. Pigment Violet 3 (CAS RN 1325-
-82-2 ou CAS RN 101357-19-1) e prepara-
¢des a base desse corante com um teor de co-
rante C.I. Pigment Violet 3 igual ou superior
a 90 % em peso

0%

31.12.2022

*ex 3204 19 00

16

Corante CI. Solvent Yellow 133 (CAS RN
51202-86-9) e preparacdes a base desse co-
rante com um teor de corante C.I. Solvent Yel-
low 133 igual ou superior a 97 %, em peso

0%

31.12.2022

*ex 3204 19 00

84

Corante C.I. Solvent Blue 67 (CAS RN 12226-
-78-7) e preparacdes a base desse corante
com um teor de corante C.I. Solvent Blue 67
igual ou superior a 98 % em peso

0%

31.12.2022

*ex 3204 90 00

20

Preparagdes de corante C.I. Solvent Red 175
(CAS RN 68411-78-6) em destilados petroli-
feros, fracio nafténica leve tratada com hidro-
génio (CAS RN 64742-53-6), contendo, em
peso, 40 % ou mais, mas nio mais de 60 %
de corante C.I. Solvent Red 175

0%

31.12.2022

*ex 3206 49 70

30

Corante C.I. Pigment Black 12 (CAS RN
68187-02-0) e preparacdes a base desse co-
rante com um teor de corante C.I. Pigment
Black 12 igual ou superior a 50 %, em peso

0%

31.12.2022

*ex 3207 40 85

40

Flocos de vidro (CAS RN 65997-17-3):

— de espessura igual ou superior a 0,3 um
mas ndo superior a 10 pm, e

— revestidos de di6xido de titinio (CAS RN
13463-67-7) ou 6xido de ferro (CAS RN
18282-10-5)

0%

31.12.2022
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*ex 3208 90 19
*ex 3208 90 91

25
20

Copolimero de tetrafluoroetileno em solu¢do
de acetato de butilo com um teor de solvente
de 50 % ( 2 %), em peso

0%

31.12.2022

*ex 3208 90 19

65

Silicones contendo, em peso, 50 % ou mais
de xileno e ndo mais de 25 %, em peso, de si-
lica, do tipo utilizado para o fabrico de im-
plantes cirtrgicos de longa duracio

0%

31.12.2018

*ex 3208 90 19

75

Copolimero de acenaftaleno em solugio de
lactato de etilo

0%

31.12.2022

*ex 3215 11 00
*ex 3215 19 00

10
10

Tinta de impressdo, liquida, constituida por
uma dispersdo de copolimero de acrilato de
vinilo e pigmentos corantes em isoparafinas,
contendo, em peso, ndo mais de 13 % de co-
polimero de acrilato de vinilo e pigmentos co-
rantes

0%

31.12.2018

*ex 3215 19 00

20

Tinta:

— constituida por um polimero de poliéster
e uma dispersdo de prata (CAS RN 7440-
-22-4) e cloreto de prata (CAS RN 7783-
-90-6) em cetona metilica e propilica
(CAS RN 107-87-9),

— com um teor total de sélidos, em peso,
igual ou superior a 55 %, mas ndo supe-
riora 57 % e

— com uma densidade igual ou superior
a 1,40 g/cm?, mas ndo superior a 1,60
gfem’,

para utilizagdo no fabrico de elétrodos (?)

0 %

31.12.2022

*ex 3402 13 00

20

Tensioactivo contendo éter 1,4-dimetil-1,4-
-bis(2-metilpropil)-2-butino-1,4-diilico polime-
rizado com oxirano, com metilo terminal

0%

31.12.2022

*ex 3506 91 90

60

Material adesivo de colagem tempordria de
bolachas sob a forma de uma suspensdo de
um polimero sélido em D-limoneno (CAS RN
5989-27-5), com um teor de polimeros, em
peso, igual ou superior a 65 %, mas ndo supe-
riora 75 %

0%

31.12.2022

*ex 3506 91 90

70

Elimina¢do da colagem tempordria de bola-
chas sob a forma de uma suspensio de um
polimero sélido em ciclopentanona (CAS RN
120-92-3), com um teor de polimero nio su-
perior a 10 %, em peso

0 %

31.12.2022

*ex 3603 00 60

10

Ignidores para geradores de gds com um com-
primento mdximo total de 20,34 mm ou
mais, mas niao mais de 25,25 mm e um com-
primento do pino de 6,68 mm (£ 0,3 mm)
ou mais, mas nio mais de 6,9 mm (¢ 0,3
mm)

0%

31.12.2022
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*ex 3707 90 29

50

Tinta seca em pé ou mistura de tdner, consti-

tuida por:

— copolimero de acrilato de estireno/buta-
dieno

— quer negro de carbono quer um pigmento
organico

— mesmo com poliolefina ou silica amorfa

destinada a ser utilizada como revelador no

fabrico de garrafas ou cartuchos de tinta/téner

para aparelhos de telecopia, impressoras de
computadores e fotocopiadoras (2

0%

31.12.2022

*ex 3801 90 00

20

P6 de grafite revestida com breu, com:

— granulometria média de 10,8 pm ou mais,
mas ndo mais de 13,0 um,

— teor de ferro inferior a 40 ppm,
— teor de cobre inferior a 5 ppm,
— teor de niquel inferior a 5 ppm,

— superficie média (atmosfera de N2) de 3,0
m?[g ou mais, mas ndo mais de 4,36 m?/g
e

— impureza metélica inferior

a 0,3 ppm

magnética

0%

kg

31.12.2022

*ex 3808 91 90

60

Espinetorame (ISO) (CAS RN 935545-74-7),
preparagdo de dois componentes de espino-
sina (3'-etoxi-5,6-dihidro espinosina J) e 3" —
etoxi— espinosina L)

0 %

31.12.2022

*ex 3811 21 00

30

Aditivos para 6leos lubrificantes, que conte-
nham 6leos minerais, constituidos de sais de
célcio dos produtos da reacdo dos fendis de
poliisobutileno substituidos por dcido salici-
lico e formaldeido, utilizados como aditivo
concentrado para fabrico de 6leos para motor
através de um processo de mistura

0 %

31.12.2022

*ex 3811 21 00

50

Aditivos para 6leos lubrificantes,

— com base em alquilbenzenossulfonatos
C16-24 de cdlcio (CAS RN 70024-69-0),

— que contenham 6leos minerais,

utilizados como aditivo concentrado para fa-
brico de 6leos para motor através de um pro-
cesso de mistura

0%

31.12.2022
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*ex 3811 21 00

60

Aditivos para Oleos lubrificantes, que conte-
nham 6leos minerais,

— com base em benzenossulfonato substi-
tuido com polipropilenilo de cdlcio (CAS
RN 75975-85-8), com um teor, em peso,
de 25 % ou mais, mas ndo mais de 35 %,

— com um namero de base total (TBN) de
280 ou mais, mas ndo mais de 320,

utilizados como aditivo concentrado para fa-
brico de 6leos para motor através de um pro-
cesso de mistura

0%

31.12.2022

*ex 3811 21 00

70

Aditivos para 6leos lubrificantes,

— contendo poliisobutileno succinimida deri-
vado de produtos da reagdo de polietileno-
poliaminas com anidrido succinico de po-
liisobutenilo (CAS RN 84605-20-9),

— que contenham 6leos minerais,

— com um teor de cloro, em peso, de 0,05
% ou mais, mas ndo mais de 0,25 %,

— com um ndmero de base total (TBN) supe-
rior a 20,

utilizados como aditivo concentrado para fa-
brico de 6leos para motor através de um pro-
cesso de mistura

0%

31.12.2022

*ex 3811 21 00

85

Aditivos,

— contendo, em peso, mais de 20 % mas
ndo mais de 45 % de dleos minerais,

— com base numa mistura de sais de célcio
de sulfureto de dodecilfenol ramificados,
com ou sem diéxido de carbono,

dos tipos utilizados no fabrico de misturas de
aditivos para 6leos lubrificantes

0%

31.12.2022

*ex 3811 29 00

20

Aditivos para Oleos lubrificantes, constituidos
por produtos da reacdo de 4cido bis(2-metil-
pentan-2-il)ditiofosférico com 6xido de propi-
leno, 6xido de fésforo, e aminas com cadeias
de alquilo em C12-C14, utilizados como adi-
tivo concentrado para fabrico de 6leos lubrifi-
cantes

0%

31.12.2022

*ex 3811 29 00

30

Aditivos para Oleos lubrificantes, constituidos
por produtos da reagdo de butil-ciclohex-3-
-enocarboxilato, enxofre e fosfito de trifenilo
(CAS RN 93925-37-2), utilizados como adi-
tivo concentrado para fabrico de 6leos para
motor através de um processo de mistura

0%

31.12.2022
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*ex 3811 29 00

40

Aditivos para dleos lubrificantes, constituidos
por produtos da reacio de 2-metil-prop-1-
-eno com monocloreto de enxofre e sulfureto
de sédio (CAS RN 68511-50-2), com um teor
de cloro, em peso, de 0,01 % ou mais, mas
ndo mais de 0,5 %, utilizados como aditivo
concentrado para fabrico de dleos lubrifican-
tes

0%

31.12.2022

*ex 3811 29 00

50

Aditivos para 6leos lubrificantes, constituidos
por uma mistura de N,N-dialquil —2-hidroxia-
cetamidas com cadeia alquilica entre 12 e 18
dtomos de carbono (CAS RN 866259-61-2),
utilizados como aditivo concentrado para fa-
brico de dleos para motor através de um pro-
cesso de mistura

0%

31.12.2022

*ex 3811 90 00

40

Solucdo de um sal de amoénio quaterndrio
com base em poliisobutileno succinimida,
contendo, em peso, 20 % ou mais mas ndo
mais de 29,9 % de 2-etil-hexanol

0%

31.12.2022

*ex 3812 39 90

80

Estabilizador de UV, constituido por:

— uma amina bloqueada: polimero de N,N
"-bis(1,2,2,6,6-pentametil-4-piperidinil)-
-1,6-hexanodiamina com 2,4-dicloro-
-6-(4-morfolinil)-1,3,5-triazina (CAS RN
193098-40-7), e

— quer um absorvedor de luz UV de o-hidro-
xifeniltriazina

— quer um composto fendlico modificado
quimicamente

0%

31.12.2022

*ex 3815 19 90
*ex 8506 90 00

87
10

Cétodo, em rolos, para pilhas-botdo de zinco-
-ar (pilhas para proteses auditivas) (2)

0%

31.12.2018

*ex 3815 90 90

16

Iniciador a base de dimetilaminopropil ureia

0%

31.12.2022

*ex 3815 90 90

18

Catalisador de oxidagdo com um principio
ativo de di[manganés (1+)], 1,2-bis(octahidro-
-4,7-dimetil-1H-1,4,7-triazonina-1-il-kN?, kN4,
kN7)etano-di-p-oxo-p-(etanoato-kO, kO')-, di
[cloreto(1)] (CAS RN 1217890-37-3), utili-
zado para acelerar a oxidagdo quimica ou
o branqueamento

0%

31.12.2022

*ex 3815 90 90

22

Catalisador em p6 constituido, em peso, de
95 % (+ 1 %) de didxido de titdnio e 5 % ( 1
%) de dioxido de silicio

0%

31.12.2022

*ex 3815 90 90

85

Catalisador a base de aluminossilicatos (zedli-
tos), destinado a alquilagio de hidrocarbone-
tos aromadticos, a transalquilacio de hidrocar-
bonetos alquilaromadticos ou a oligomerizacio
de olefinas (?)

0 %

31.12.2022
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*ex 3824 99 92

26

Preparagdo contendo, em peso:

— 60 % ou mais, mas nio mais de 75 % de
solvente nafta (petrdleo), fracdo aromatica
pesada (CAS RN 64742-94-5)

— 15 % ou mais, mas ndo mais de 25 % de
4-(4-nitrofenilazo)-2,6-di-sec-butil-fenol
(CASRN 111850-24-9) e

— 10 % ou mais, mas nido mais de 15 % de
2-sec-butilfenol (CAS RN 89-72-5)

0%

31.12.2022

*ex 3824 99 92

28

Solucdo aquosa contendo, em peso

— 10 % ou mais, mas ndo mais de 42 %, de
2-(3-cloro-5-(trifluorometil)piridin-2-il)eta-
namina (CAS RN 658066-44-5),

— 10 % ou mais, mas nio mais de 25 %, de
dcido sulftrico (CAS RN 7664-93-9) e

— 0,5 % ou mais, mas ndo mais, de 2,9 % de
metanol (CAS RN 67-56-1)

0%

31.12.2020

*ex 3824 99 92

29

Preparacio contendo, em peso:

— 85 % ou mais, mas nio mais de 99 % de
éter de polietilenoglicol de acrilato de butil
2-ciano 3-(4-hidroxi-3-metoxifenil) e

— 1 % ou mais, mas nido mais de 15 % de
trioleato de polioxietileno (20) sorbitano

0 %

31.12.2020

*ex 3824 99 92

35

Preparagdes com teor ponderal de 1,3:2,4-
->bis-O-(4-metilbenzilideno)-D-glucitol ~ ndo
inferior a 92 % e ndo superior a 96,5 % que
contenham também derivados de 4cidos car-
boxilicos e um alquilsulfato

0 %

31.12.2018

*ex 3824 99 92

39

Preparagdes com teor ponderal de 1,3:2,4-bis-
-O-benzilideno-D-glucitol ndo inferior a 47 %

0%

31.12.2018

*ex 3824 99 92

47

Preparagdo que contenha:
— oxido de trioctilfosfina (CAS RN 78-50-2),

— oxido de dioctil-hexilfosfina (CAS RN
31160-66-4),

— o6xido de octil-di-hexilfosfina (CAS RN
31160-64-2) e

— oxido de tri-hexilfosfina (CAS RN 3084-
-48-8)

0%

31.12.2022

*ex 3824 99 92

49

Preparagdo a base de etoxilato de 2,5,8,11-te-
trametil-6-dodecin-5,8-diol (CAS RN 169117-
-72-0)

0%

31.12.2022
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*ex 3824 99 92 50 Preparagdo a base de carbonato de alquilo que 0% — 31.12.2022
contém também um absorvente UV, utilizada
no fabrico de lentes para 6culos (?)
*ex 3824 99 92 80 Complexos de dietilenoglicol, propilenoglicol 0% — 31.12.2022
e titanato de trietanolamina (CAS RN 68784-
-48-5) dissolvidos em dietilenoglicol (CAS RN
111-46-6)
*ex 3824 99 93 30 Mistura em pé que contenha, em peso: 0% — 31.12.2018
— 85 % ou mais de diacrilato de zinco (CAS
RN 14643-87-9),
— no maéximo, 5 % de 2,6-di-terc-butil-alfa-
-dimetilamino-p-cresol (CAS RN 88-27-7)
e
— no médximo, 10 % de estearato de zinco
(CAS RN 557-05-1)
*ex 3824 99 93 63 Mistura de fitosterdis, que ndo se apresentem 0% — 31.12.2022
em po, que contenha, em peso:
— 75 % ou mais de esterdis e
— 25 % ou menos de estanois,
para utilizagdo na producio de estandis/este-
réis ou ésteres de estanol/esterol ()
*ex 3824 99 93 83 Preparagdo que contenha: 0 % — 31.12.2018
*ex 3824 99 96 85 — (,(C’-azodi(formamida) (CAS RN 123-77-
-3),
— oxido de magnésio (CAS RN 1309-48-4)
e
— bis(p-toluenossulfinato) de zinco (CAS RN
24345-02-6)
em que a formacdo de gds de C,C’-azodi(for-
rmamida) ocorre a 135°C
*ex 3824 99 93 88 Mistura de fitosterdis derivada da madeira ou 0% — 31.12.2022
de 6leos da madeira (tall oil), em pd, que con-
tenha, em peso:
— 60 % ou mais, mas nio mais de 80 % de
sitosteroOis,
— ndo mais de 15 % de campesterdis,
— ndo mais de 5 % de estigmasterdis e
— ndo mais de 15 % de beta-sitostandis
*ex 3824 99 96 45 Oxido de litio, niquel, cobalto e aluminio em 0% kg 31.12.2022
p6 (CAS RN 177997-13-6), com:
— uma granulometria inferior a 10 pm,
— pureza, em peso 19, superior a 98 %
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*ex 3824 99 96

50

Hidréxido de niquel, impuridicado (doped)
com 12 % ou mais, mas ndo mais de 18 %,
em peso, de hidréxido de zinco e de hidré-
xido de cobalto, dos tipos utilizados para
a producdo de elétrodos positivos para acu-
muladores

0%

31.12.2022

*ex 3824 99 96

87

Oxido de platina (CAS RN 12035-82-4) fi-
xado num suporte poroso de 6xido de alumi-
nio (CAS RN 1344-28-1), que contenha em
peso:

— um teor igual ou superior a 0,1 % mas
ndo superior a 1 % de platina, e

— um teor igual ou superior a 0,5 % mas
ndo superior a 5 % de dicloreto de etilalu-
minio (CAS RN 563-43-9)

0 %

31.12.2022

*ex 3903 90 90

15

Copolimero sob a forma de granulos que con-
tenha, em peso:

— 78 (+ 4 %) de estireno,

— 9 (¢ 2 %) de acrilato de n-butilo,

— 11 (¢ 3 %) de metacrilato de n-butilo,
— 1.5 (£ 0,7 %) de 4cido metacrilico e

— 0,01 % ou mais, mas ndo mais de 2,5 %,
de cera poliolefinica

0 %

31.12.2018

*ex 3904 69 80

85

Copolimero de etileno e de clorotrifluoroeti-
leno, mesmo modificado com hexafluoroiso-
butileno, em pé, contendo ou nido cargas

0%

31.12.2022

*ex 3905 30 00

10

Preparagio viscosa, constituida essencialmente
por poli(dlcool vinilico) (CAS RN 9002-89-5),
um solvente orgdnico e dgua, para utilizagio
como revestimento de protecdo de discos (wa-
fers) durante o fabrico de semicondutores (?)

0 %

31.12.2022

*ex 3905 91 00

40

Copolimero hidrossoltvel de etileno e alcool
vinilico (CAS RN 26221-27-2), contendo, em
peso, ndo mais de 38 % do mondmero eti-
leno

0%

31.12.2022

*ex 3906 90 90

27

Copolimero de metacrilato de estearilo, acri-
lato de isooctilo e 4cido acrilico, dissolvido
em palmitato de isopropilo

0 %

31.12.2022

*ex 3907 20 20

20

Eter glicdlico de politetrametileno de peso
molecular médio em massa (Mw) igual ou su-
perior a 2 700, mas ndo superior a 3 100
(CAS RN 25190-06-1)

0%

31.12.2022

*ex 3907 20 20

60

Eter monobutilico de polipropilenoglicol
(CAS RN 9003-13-8) de alcalinidade nio su-
perior a 1 ppm de sédio

0%

31.12.2022

*ex 3907 20 99

80

Eter de polioxietileno do dlcool isoamilico
(CAS RN 62601-60-9)

0 %

31.12.2022
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*ex 3907 30 00

60

Resina de éter de poliglicidilico de poliglicerol
(CAS RN 118549-88-5)

0%

31.12.2022

*ex 3907 99 80

25

Copolimeros que contenham 72 % ou mais,
em peso, de 4cido tereftdlico efou seus iséme-
ros e ciclo-hexanodimetanol

0%

31.12.2022

*ex 3907 99 80

70

Co-polimero de poli(tereftalato de etileno) e
ciclo-hexanodimetanol, que contenha, em
peso, mais de 10 % de ciclo-hexanodimetanol

3.5 %

31.12.2019

*ex 3910 00 00

50

Adesivo sensivel a pressdo, a base de silicone,
num solvente contendo goma de copoli(dime-
etilsiloxano/difenilsiloxano)

0%

31.12.2022

*ex 3911 90 19

30

Copolimero de etilenoimina e ditiocarbamato
de etilenoimina, numa solugdo aquosa de hio-
dréxido de sédio

0%

31.12.2022

*ex 3911 90 99

53

Polimero hidrogenado de 1,2,3,4,4a, 5,8,8a-
-octahidro-1,4:5,8-dimetanonaftaleno com
3a,4,7,7a-tetrahidro-4,7-metano-1H-indeno e
4,4a, 9,9a-tetrahidro-1,4-metano-1H-fluoreno
(CAS RN 503442-46-4)

0%

31.12.2022

*ex 3911 90 99

57

Polimero hidrogenado de 1,2,3,4,4a,5,8,8a-
-octahidro-1,4:5,8-dimetanonaftaleno com
4,4a, 9,9a-tetrahidro-1,4-metano-1H-fluoreno
(CAS RN 503298-02-0)

0%

31.12.2022

*ex 3919 10 80
*ex 3919 90 80

40
43

Pelicula de poli(cloreto de vinilo) negro:

— com brilho superior a 30 graus de acordo
com o método ASTM D2457,

— coberta ou ndo de um dos lados por uma
pelicula protectora de poli(tereftalato de
etileno) e, do outro lado, por um adesivo
sensivel a pressdo, com canais, e uma peli-
cula amovivel

0 %

31.12.2022

*ex 3919 10 80
*ex 3919 90 80

45
45

Fita de espuma de polietileno reforgada, reves-
tida em ambas as faces com um adesivo acri-
lico microcanelado sensivel a pressio e, numa
das faces, com uma camada de espessura de
aplicacdo ndo inferior a 0,38 mm e ndo supe-
rior a 1,53 mm

0 %

31.12.2022

*ex 3919 10 80
*ex 3919 90 80

55
53

Tiras de espuma acrilica, revestidas, numa
face, de um adesivo activavel pelo calor ou de
um adesivo acrilico sensivel a pressio e, na
outra face, de um adesivo acrilico sensivel a
pressdo e de uma folha de proteccio amovi-
vel, com uma adesividade (peel adhesion)
a um 4ngulo de 90 ° superior a 25 Njcm (se-
gundo o método ASTM D 3330)

0%

31.12.2022
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*ex 3919 90 80

82

Folha refletora constituida por:

— uma camada de poliuretano,

— uma camada de microesferas de vidro,
— uma camada de aluminio metalizado e

— um adesivo, coberto numa face ou em
ambas as faces por uma pelicula amovivel,

— mesmo uma camada de poli(cloreto de vi-
nilo),

— uma camada mesmo apresentando marcas
de seguranca contra a contrafacdo, a altera-
¢do ou a substitui¢do de dados ou a dupli-
ca¢do, ou uma marca oficial destinada
a uma utiliza¢do determinada

0%

31.12.2020

*ex 3919 90 80
*ex 9001 90 00

83
33

Folhas refletoras ou difusoras, em rolos,

— de protecdo contra radiacdo ultravioleta
ou infravermelha, para fixacdo nas janelas
ou

— para transmissdo e distribui¢do equitativas
da luz, destinadas a mddulos de LCD

0%

31.12.2022

*ex 3920 20 29

94

Folha tricamada co-extrudida,

— que contenha cada camada uma mistura
de polipropileno e polietileno,

— que contenha ndo mais de 3 %, em peso,
de outros polimeros,

— mesmo que contenha diéxido de titinio
na camada intermédia,

— de uma espessura total ndo superior a 70
pm

0%

31.12.2022

*ex 3920 62 19

60

Pelicula de poli(tereftalato de etileno):
— de espessura ndo superior a 20 pm,

— revestida pelo menos num dos lados por
uma camada impermedvel a gases consti-
tuida por uma matriz polimérica de espes-
sura ndo superior a 2 pm, na qual se en-
contra dispersa silica ou 6xido de
aluminio

0 %

31.12.2022

*ex 3920 99 28

55

Pelicula termopldstica de poliuretano extru-

dido:
— nao autoadesiva,

— com um indice de amarelo superior a 1,0
mas ndo superior a 2,5 para 10 mm de
peliculas sobrepostas (determinado pelo
método ASTM E 313-10),

— com transmissdo luminosa superior a 87
% para 10 mm de peliculas sobrepostas
(determinada pelo método ASTM D 1003-
11),

0 %

31.12.2018
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— de espessura total igual ou superior a 0,38
mm mas nao superior a 7,6 mm,

— de largura igual ou superior a 99 cm mas
ndo superior a 305 cm,

do tipo utilizado na produgdo de vidro de se-
guranga laminado

*ex 3921 13 10

20

Rolos de espuma de poliuretano de estrutura
alveolar aberta:

— com uma espessura de 2,29 mm (£ 0,25
mm),

— tratada a superficie com um promotor de
aderéncia foraminoso, e

— laminada com uma pelicula de poliéster e
uma camada de matéria téxtil

0%

31.12.2022

*ex 3921 19 00

60

Folha separadora multicamadas multiporosa
com:

— uma camada microporosa de polietileno
entre duas camadas microporosas de poli-
propileno mesmo contendo um revesti-
mento de 6xido de aluminio em ambos os
lados,

— uma largura igual ou superior a 65 mm,
mas ndo superior a 170 mm,

— uma espessura total igual ou superior
a 0,01 mm, mas ndo superior a 0,03 mm,

— uma porosidade igual ou superior a 0,25,
mas nado superior a 0,65

0%

m?

31.12.2022

*ex 3921 19 00

70

Membranas microporosas de politetrafluoroe-
tileno expandido (ePTFE) em rolos, com:

— largura igual ou superior a 1 600 mm,
mas ndo superiora 1 730 mm e

— espessura de membrana igual ou superior
a 15 pm, mas ndo superior a 50 pm

para utilizacio no fabrico de membranas de
ePTFE bicomponentes (?)

0%

31.12.2022

*ex 3921 19 00

80

Pelicula monocamada microporosa de poli-
propileno ou pelicula tricamada microporosa
de polipropileno, polietileno e polipropileno,
tendo cada pelicula:

— retragdo na dire¢do de produgdo transver-
sal (DT) de zero,

— espessura total igual ou superior a 10 pm,
mas ndo superior a 50 um,

— largura igual ou superior a 15 mm, mas
ndo superior a 900 mm,

— comprimento superior a 200 m, mas nao
superiora 3 000 m e

— dimensdo média de poro entre 0,02 um e
0,1 pm

0%

31.12.2022
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*ex 3926 30 00
*ex 3926 90 97

30
34

Pecas decorativas interiores ou exteriores gal-
vanizadas constituidas por:

— um copolimero de acrilonitrilo-butadieno-
-estireno (ABS), mesmo misturado com
policarbonato,

— camadas de cobre, niquel e crémio

para utilizagdo no fabrico de pecas para veicu-
los automéveis das posi¢des 8701 a 8705 ()

0%

p/st

31.12.2022

*ex 3926 90 97

33

Caixas, partes de caixas, cilindros, rodinhas de
regulagdo, armagdes, tampas e outras partes
de acrilonitrilo-butadieno-estireno ou policar-
bonato, do tipo utilizado no fabrico de co-
mandos a distancia

0 %

31.12.2019

*ex 3926 90 97

77

Anilha de desacoplamento de silicone, com
um didmetro interior de 15,4 mm (+ 0,0
mm/- 0,1 mm), do tipo utilizado em sistemas
de sensores de auxilio ao estacionamento

0%

31.12.2021

*ex 4104 41 19

10

Couros de bifalo, divididos, curtidos pelo cré-
mio, sinteticamente recurtido (em crosta), no
estado seco

0%

31.12.2022

*ex 5407 10 00

10

Tecido constituido por fios de filamentos de
teia de poliamida-6,6 e fios de filamentos de
trama de poliamida-6,6, poliuretano e um co-
polimero de 4cido tereftdlico, p-fenilenodia-
mina e 3,4’-oxibis(fenilenoamina)

0%

31.12.2022

*ex 5603 12 90

50

Falsos tecidos:

— De peso igual ou superior a 30 g/m? mas
ndo superior a 60 g/m?

— Contendo fibras de polipropileno ou de
polipropileno e polietileno

— Mesmo estampados, em que:

— num dos lados, 65 % da superficie total
apresenta pompons circulares de 4 mm de
didmetro, constituidos por fibras aneladas
ndo ligadas, fixadas a base e salientes, ade-
quadas para a fixacdo desses materiais ex-
trudidos, e os restantes 35 % da superficie
apresentam-se ligados,

— Sendo o outro lado constituido por uma
superficie macia ndo-texturizada

destinados a ser utilizados no fabrico de cuei-
ros e fraldas para bebés e artigos higiénicos
semelhantes (%)

0%

31.12.2022
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*ex 7009 10 00

50

Espelho eletrocréomico com autoescureci-
mento ndo acabado para espelhos retrovisores
de veiculos a motor:

— mesmo equipado com placa de suporte de
pléstico,

— mesmo equipado com um elemento de
aquecimento,

— mesmo equipado com mddulo que anula
o angulo morto (BSM — Blind Spot Mo-
dule)

0%

31.12.2022

*ex 7019 12 00
*ex 7019 12 00

05
25

Mechas ligeiramente torcidas (rovings), com-
preendidas entre 1 980 e 2 033 tex, compos-
tas de fibras de vidro continuas de 9 pm (+
0,5 pm)

0%

31.12.2022

*ex 7019 19 10

15

Fios de fibras de vidro S-glass de 33 tex ou de
um mdltiplo de 33 tex (+ 13 %), feitos a partir
de filamentos de vidro continuos fidveis em
que as fibrasapresentam um didmetro de 9
pm (-1 pm [+ 1,5 pm)

0%

31.12.2022

*ex 7019 19 10

50

Fios de 11 tex ou de um mdltiplo de 11 tex
(£ 7,5 %), obtidos a partir de fibras de vidro
continuas fidveis, que contenha, em peso, 93
% ou mais de didxido de silicio, de didmetro
nominal de 6 pm ou 9 pm, com exclusdo dos
tratados

0%

31.12.2022

*ex 7020 00 10

20

Matérias-primas para a produgio de elemen-
tos 6ticos de di6xido de silicio fundido com:

— uma espessura igual ou superior a 10 cm,
mas ndo superior a 40 cm e

— de peso igual ou superior a 100 kg

0%

31.12.2022

*ex 7315 11 90

10

Correia de distribuicdo de ago do tipo de ro-
los com um limite de fadiga de 2 kN a 7 000
rpm ou mais, para utilizacgdo no fabrico de
motores de veiculos automoveis (2)

0%

31.12.2022

*ex 7601 20 20

10

Chapas e biletes de liga de aluminio contendo
litio

0%

31.12.2022

*ex 7608 20 20
*ex 8708 91 99

30
40

Grupo de alimentacio de ar comprimido,
mesmo com um ressonador, incluindo, pelo
menos:

— um tubo de aluminio s6lido mesmo com
suporte de montagem,

— um tubo flexivel de borracha e
— uma mola metilica,

para utilizagdo no fabrico de produtos do Ca-
pitulo 87 (3

0%

31.12.2022

*ex 8101 96 00

20

Fios de tungsténio

— contendo, em peso, 99,95 % ou mais de
tungsténio e

— com a maior dimensio do corte transver-
sal inferior a 1,02 mm

0%

31.12.2022
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*ex 8102 10 00 10 Molibdénio em p6 0 % — 31.12.2022
— com uma pureza, em peso, de 99 % ou
superior e
— com uma granulometria de 1,0 pm ou su-
perior mas ndo superior a 5,0 pm
*ex 8105 90 00 10 Barras e fios de liga de cobalto, contendo, em 0% — 31.12.2018
peso:
— 35 % (£ 2 %) de cobalto,
— 25 % (£ 1 %), de niquel,
— 19 % (£ 1 %) de crémio e
— 7% (* 2 %) de ferro
em conformidade com as especificacbes dos
materiais AMS 5842, do tipo utilizado para
a inddstria aeroespacial
*ex 8108 20 00 55 Lingote de liga de titanio: 0% — 31.12.2020
— de altura igual ou superior a 17,8 cm,
comprimento igual ou superior a 180 cm,
largura igual ou superior a 48,3 cm,
— de peso igual ou superior a 680 kg,
contendo os elementos de liga seguintes, em
peso:
— 3 % ou mais, mas ndo mais de 7 % de alu-
minio,
— 1 % ou mais, mas ndo mais de 5 % de es-
tanho,
— 3 % ou mais, mas ndo mais de 5 % de zir-
conio,
— 4 % ou mais, mas nio mais de 8 % de
molibdénio
*ex 8108 20 00 70 Placa de liga de titanio, com: 0% — 31.12.2022

— altura igual ou superior a 20,3 c¢m, mas
ndo superior a 23,3 cm,

— comprimento igual ou superior a 246,1
cm, mas ndo superior a 289,6 cm,

— largura igual ou superior a 40,6 cm, mas
ndo superior a 46,7 cm,

— peso igual ou superior a 820 kg, mas ndo
superior a 965 kg,

contendo os elementos de liga seguintes, em
peso:

— 5,2 % ou mais, mas nio mais de 6,2 % de
aluminio,

— 2,5 % ou mais, mas nio mais de 4,8 % de
vanddio
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*ex 8108 90 30 15 Barras e fios de liga de titdnio, com: 0% kg 31.12.2022

— sec¢do transversal macica e constante, em
forma de cilindro,

— didmetro igual ou superior a 0,8 mm, mas
ndo superior a 5 mm,

— teor de aluminio, em peso, de 0,3 % ou
mais, mas nio mais de 0,7 %,

— teor de silicio, em peso, de 0,3 % ou mais,
mas nao mais de 0,6 %,

— teor de nidbio, em peso, de 0,1 % ou
mais, mas ndo mais de 0,3 % e

— teor de ferro, em peso, ndo superior a 0,2
%

*ex 8108 90 50 45 Chapas, folhas e bandas laminadas a quente 0 % kg 31.12.2022
ou a frio, de titdnio ndo ligado:

— de espessura ndo inferior a 0,4 mm, mas
ndo superior a 100 mm,

— de comprimento ndo superior a 14 m e

— de largura ndo superior a 4 m

*ex 8108 90 50 55 Chapas, bandas e folhas de uma liga de titanio 0% — 31.12.2021

*ex 8108 90 60 30 Tubos sem costura e tubos de titdnio ou de 0% kg 31.12.2022
uma liga de titanio, com:

— didmetro igual ou superior a 19 mm, mas
nao superior a 159 mm,

— espessura de parede igual ou superior
a 0,4 mm, mas ndo superior a § mm e

— um comprimento méximo de 18 m

*ex 8113 00 90 10 Placa portadora de carboneto de aluminio e 0% — 31.12.2022
silicio (AISiC-9) para circuitos electrénicos

*ex 8207 30 10 10 Conjunto de ferramentas de prensagem de 0% p/st 31.12.2022
fungdes miiltiplas efou duplas para perfilar
a frio, prensar, estampar, estirar, cortar, pun-
cionar, dobrar, calibrar, rebordear e enformar
tubos de chapas metilicas, para utilizagdo no
fabrico de partes do chassis dos veiculos a mo-
tor (?)

*ex 8407 33 20 10 Motores de pistdo, alternativo ou rotativo, de 0 % — 31.12.2022
*ex 8407 33 80 10 igni¢do por faisca, de cilindrada ndo inferior
ex 8407 a 300 cm® e poténcia ndo inferior a 6 kW
*ex 8407 90 80 10 mas ndo superior a 20,0 kW, destinados ao

*ex 8407 90 90 10 fabrico de:

— Cortadores de relva autopropulsados equi-
pados com assento (mdquinas de aparar
a relva automotrizes) da subposicdo
8433 11 51 e cortadores de relva manu-
ais da subposi¢do 8433 11 90

— Tratores da subposi¢do 8701 91 90, cuja
principal fungdo € a de cortador de relva
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— Cortadores de relva dotados de 4 pistdes
com um motor de cilindrada ndo inferior
a 300 cm?, da subposicio 8433 20 10 ou

— Limpa-neves e sopradores de neve da sub-
posicdo 8430 20 (?)

*ex 8408 90 43 40 Motor de quatro cilindros, 4 ciclos, igni¢do 0% — 31.12.2022
*ex 8408 90 45 30 por compressdo e arrefecimento por liquido,

com:

*
ex 8408 90 47 >0 — uma cilindrada médxima de 3 850 cm? e

— uma poténcia nominal de 15 kW ou supe-
rior, mas ndo superior a 85 kW,

destinado ao fabrico de veiculos da posicio
8427 ()

*ex 8409 91 00 40 Injetor de combustivel com valvula solenoide 0% — 31.12.2021
para a otimizagdo da atomizacio na camara
de combustdo, para utilizagdo no fabrico de
motores de pistio de igni¢do por faisca de
veiculos automoveis (2)

*ex 8409 91 00 50 Coletor de escape com invélucro da turbina 0% p/st 31.12.2018
*ex 8409 99 00 55 de turbocompressores, com:

— resisténcia térmica ndo superior a 1 050 °
Ce

— um orificio para inserir uma roda de tur-
bina, tendo este um didmetro igual ou su-
perior a 28 mm, mas ndo superior a 130
mm

*ex 8409 99 00 60 Coletor de admissdo para a alimentagdo de ar 0% — 31.12.2022
aos cilindros do motor, incluindo, pelo me-
nos:

— uma borboleta,

— um sensor da pressdo do turbocompres-
sor,

para utilizagdo no fabrico de motores de igni-
¢do por compressio de veiculos automo-
veis (2)

*ex 8409 99 00 70 Vilvula de admissdo e de escape de liga meta- 0% — 31.12.2021
lica com uma dureza Rockwell de 20 HRC ou
mais, mas ndo mais de 50 HRC, para utiliza-
¢do no fabrico de motores de ignicdo por
compressdo de veiculos automdveis ()

*ex 8409 99 00 80 Jato de dleo a alta pressdo para arrefecimento 0% — 31.12.2022
e lubrifica¢do de motores de pistdo, com:

— pressdo de abertura igual ou superior a 1
bar, mas nio superior a 3 bar,

— pressdo de fecho superior a 0,7 bar,
— uma vélvula unidirecional

para utilizacdo no fabrico de motores de igni-
¢do por compressio de veiculos automd-
veis (2)
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*ex 8411 99 00

20

Componente de turbina a gds em forma de
roda com pés, do tipo utilizado em turbo-
compressores:

— numa liga a base de niquel com fundi¢io
de precisio, em conformidade com
a norma DIN G- NiCrl13Al6MoNb ou
DIN G- NiCr13Al16MoNb ou DIN G- Ni-
Co10W10Cr9AITi ou DIN G- NiCr12Al6-
MoNb ou AMS AISL:686,

— com uma resisténcia térmica ndo superior
a1l100°C,

— com um didmetro igual ou superior a 28
mm, mas ndo superior a 180 mm,

— com uma altura igual ou superior a 20
mm, mas ndo superior a 150 mm

0%

p/st

31.12.2022

*ex 8411 99 00

30

Invélucro da turbina de turbocompressores,
com:

— resisténcia térmica ndo superior a 1 050 °
Ce

— um orificio para inserir uma roda de tur-
bina, tendo este um didmetro igual ou su-
perior a 28 mm, mas ndo superior a 130
mm

0%

p/st

31.12.2021

*ex 8414 80 22
*ex 8414 80 80

20
20

Compressor de ar de membrana com:

— um fluxo igual ou superior a 4,5 l/min,
mas ndo superior a 7 |/min,

— poténcia de entrada ndo superior a 8,1
We

— uma sobrepressdo nido superior a 400 hPa
(0,4 bar)

do tipo utilizado na producio de assentos de
veiculos automéveis

0%

31.12.2022

*ex 8415 90 00

55

Depésito desidratador, soldado por arco, amo-
vivel, de aluminio, com poliamida e elementos
ceramicos, com:

— comprimento igual ou superior a 143
mm, mas ndo superior a 292 mm,

— didmetro igual ou superior a 31 mm, mas
ndo superior a 99 mm,

— comprimento de palhetas ndo superior
a 0,2 mm e uma espessura ndo superior
a 0,06 mme

— didmetro de particulas sélidas nio supe-
rior a 0,06 mm

do tipo utilizado em sistemas de ar condicio-
nado de automéveis

0%

31.12.2020

*ex 8431 20 00

30

Montagem do eixo do motor contendo dife-
rencial, engrenagens redutoras, carreto de co-
roa, veios de transmissdo, cubos das rodas,
travdes e bracos de montagem em mastro,
destinados a fabricagdo de veiculos da posigdo
8427 ()

0%

31.12.2022
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*ex 8481 80 69 60 Vilvula inversora de 4 vias para refrigerantes, 0% p/st 31.12.2022
composta por:
— uma vélvula piloto solendide,
— um corpo de vélvula em latio incluindo
o émbolo da vélvula e conectores
de cobre com uma pressdo de servio até 4,5
MPa
*ex 8482 10 10 40 Rolamentos de esferas: 0% p/st 31.12.2019
*ex 8482 10 90 30 — com um didmetro interno igual ou supe-
rior a 3 mm,
— com um didmetro externo ndo superior
a 100 mm,
— de largura ndo superior a 40 mm,
— mesmo equipados com protegdo antipoei-
ras,
para utilizagdo no fabrico de sistemas de dire-
¢do de transmissdo por correia de motores,
sistemas de direcdo assistida elétrica ou caixa
de direcio ou montagem de fuso de esferas
para caixa de direcdo (9
*ex 8483 30 32 20 Chumaceiras (mancais) do tipo utilizado em 0% p/st 31.12.2022
*ex 8483 30 38 50 turbocompressores:
— em ferro fundido cinzento com fundigdo
de precisio, em conformidade com
anorma DIN EN 1561,
— com cimaras de 6leo,
— sem rolamentos,
— com um didmetro igual ou superior a 50
mm, mas ndo superior a 250 mm,
— com uma altura igual ou superior a 40
mm, mas ndo superior a 150 mm,
— com ou sem camaras de dgua e conecto-
res
*ex 8483 40 90 20 Transmissdo hidrostdtica, com: 0% — 31.12.2022

— dimensdes (sem veios) ndo superiores
al54mmx115mm x 108 mm,

— peso ndo superior a 3,3 kg,

— velocidade maxima de rotagio do veio de
entrada igual ou superior a 2 700 rpm,
mas nao superior a 3 200 rpm,

— bindrio do veio de saida ndo superior
a 10,4 Nm,

— velocidade de rotagdo do veio de saida
ndo superior a 930 rpm a velocidade de
entrada de 2 800 rpm e

— uma gama de temperaturas de funciona-
mento igual ou superior a — 5 °C, mas
ndo superior a + 40 °C

para utilizagdo no fabrico de cortadores de
relva manuais da posi¢do 8433 11 90 (3
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*ex 8483 40 90

30

Transmissao hidrostatica, com:

— redugdo igual ou superior a 20,63:1, mas
ndo superior a 22,68:1,

— velocidade de entrada igual ou superior
a 1800 rpm em carga e ndo superior
a 3 000 rpm sem carga,

— bindrio de saida continuo igual ou supe-
rior a 142 Nm, mas ndo superior a 156
Nm,

— bindrio de saida intermitente igual ou su-
perior a 264 Nm, mas ndo superior a 291
Nm e

— didmetro de eixo igual ou superior
a 19,02 mm, mas ndo superior a 19,06
mm,

— equipada ou ndo com um rotor ou com
uma polia com rotor integrado

para utilizacdo na produgdo de cortadores de
relva autopropulsados equipados com assento
da subposicdo 8433 11 51 e tratores da sub-
posicdo 8701 91 90, cuja principal fungdo é
a de cortador de relva (2)

0%

31.12.2022

*ex 8501 10 99

60

Motores de corrente continua:

— com uma velocidade do rotor igual ou su-
perior a 3 500 rpm mas ndo superior
a 5000 rpm carregado e ndo superior
a 6 500 rpm quando ndo carregado

— com uma tensdo de alimentagio elétrica
igual ou superior a 100 V mas ndo supe-
rior a 240 V

para utilizagdo no fabrico de fritadeiras eléc-
tricas (2)

0 %

31.12.2022

*ex 8501 20 00

30

Motores universais de corrente alternada | de
corrente continua, com:

— poténcia nominal de 1,2 kW,
— tensdo de alimentacio de 230 Ve
— travao do motor,

— montados a uma caixa de redugdo com
veio de saida, que estd contida num invé-
lucro de pléstico

para utilizacdo como propulsdo elétrica de 1a-
minas de corta-relvas ()

0%

31.12.2022

*ex 8501 31 00

25

Motores de corrente continua sem e€scovas,
com:

— um didmetro exterior igual ou superior
a 80 mm, mas ndo superior a 100 mm,

0%

31.12.2022
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— uma tensio de alimentagio de 12V,

— uma poténcia a 20 °C igual ou superior
a 300 W, mas ndo superior a 750 W,

— um bindrio a 20 °C igual ou superior
a 2,00 Nm, mas ndo superior a 7,00 Nm,

— uma velocidade nominal a 20 °C igual ou
superior a 600 rpm, mas ndo superior
a 3 100 rpm,

— mesmo com sensores do dngulo da posi-
¢do do rotor de tipo transmissor ou de
tipo efeito «Hall»,

do tipo utilizado nos sistemas de diregdo as-
sistida para veiculos automéveis

*ex 8501 31 00

75

Conjunto de motor de corrente continua sem
escovas constituido por um motor e transmis-
sdo, com:

— comando eletrénico operado por sensores
de posigdo de efeito «Hall»,

— tensdo de entrada igual ou superior a 9 V,
mas nao superiora 16 V,

— diametro exterior do motor igual ou supe-
rior a 70 mm, mas ndo superior a 80
mm,

— poténcia de saida do motor igual ou supe-
rior a 350 W, mas ndo superior a 550 W,

— bindrio de saida mdximo igual ou superior
a 50 Nm, mas ndo superior a 52 Nm,

— velocidade méxima de rotagio de saida
igual ou superior a 280 rpm, mas ndo su-
perior a 300 rpm,

— veio de safda coaxial com estrias macho
com um didmetro exterior de 20 mm (+/-
1 mm), 17 dentes e um comprimento mi-
nimo dos dentes de 25 mm (+/— 1 mm) e

— distancia entre raizes de estrias de 119
mm (+/—- 1 mm)

para utilizacdo no fabrico de veiculos todo-o-
-terreno ou veiculos utilitdrios de trabalho (%)

0 %

31.12.2021

*ex 8501 31 00
*ex 8501 32 00

78
75

Motor de corrente continua de excitagdo per-
manente sem escovas, para automoével, com:

— velocidade  especificada ndo  superior
a4 100 rpm,

— poténcia minima de 400 W, mas nio su-
perior a 1,3 kW (a 12 V),

— didmetro da flange igual ou superior a 90
mm, mas ndo superior a 150 mm,

— comprimento méximo de 200 mm, me-
dido desde o inicio do veio até a extremi-
dade exterior,

0%

31.12.2020
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— comprimento méaximo do cirter ndo supe-
rior a 160 mm, medido desde a flange até
a extremidade exterior,

— um cérter de fundicdo de aluminio de, no
méximo, duas pegas (cirter de base, in-
cluindo componentes elétricos e flange
com, no minimo, 2 e, no maximo, 6 furos
de perfura¢do) com ou sem um composto
para selagem (ranhura com anilha (O-ring)
e massa lubrificante),

— um estator com desenho de dente tinico
em T e enrolamento em bobina tnica
com topologia 12/8 e

— {manes de superficie

*ex 8501 62 00

30

Sistema de células de combustivel

— constituido por, pelo menos, células de
combustivel de dcido fosférico (do tipo
PAFC),

— num invélucro com gestdo de dgua e tra-
tamento de gds integrados,

— para fornecimento de energia permanente
e estaciondrio

0%

31.12.2022

*ex 8503 00 99

40

Membranas de células de combustivel, em ro-
los ou folhas, de largura igual ou inferior
a 150 cm, do tipo utilizado exclusivamente
na fabricacdo de células de combustivel da
posicdo 8501

0%

31.12.2022

*ex 8504 31 80

40

Transformadores elétricos:

— com uma capacidade igual ou inferior a 1
kVA,

— sem fichas ou cabos,

para utilizacdo interna no fabrico de descodi-
ficadores e televisores ()

0 %

31.12.2022

*ex 8504 40 82

40

Placa de circuitos impressos equipada com
um circuito retificador em ponte e de outros
componentes ativos e passivos

— com dois conectores de saida

— com dois conectores de entrada que po-
dem ser ligados e usados em simultineo

— um modo de funcionamento regulével en-
tre brilhante e ténue

— com uma tensio de entrada de 40 V (+
25 % — 15 %) ou 42 V (+ 25 % — 15 %)
em modo de funcionamento brilhante e,
com uma tensdo de entrada de 30 V (£ 4
V) em modo de funcionamento ténue, ou

— com uma tensdo de entrada de 230 V (+
20 % — 15 %) em modo de funciona-
mento brilhante e, com uma tensdo de en-
trada de 160 V (+ 15 %) em modo de fun-
cionamento ténue, ou

0 %

31.12.2022
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— com uma tensdo de entrada de 120 V (+
15 % — 35 %) em modo de funciona-
mento brilhante e, com uma tensdo de en-
trada de 60 V (£ 20 %) em modo de fun-
cionamento ténue

— com uma corrente de entrada que atinge
80 % do seu valor nominal em 20 ms

— com uma frequéncia de entrada igual ou
superior a 45 Hz, mas ndo superior a 65
Hz para 42 Ve 230 V, e de 45-70 Hz
para as versdes de 120 V

— com um maximo da sobrecorrente de ir-
rupgdo ndo superior a 250 % da corrente
de entrada

— com um perfodo da sobrecorrente de ir-
rupcdo nao superior a 100 ms

— com uma subcorrente de entrada nao infe-
rior a 50 % da corrente de entrada

— com um periodo de subcorrente de irrup-
¢do ndo superior a 20 ms

— com uma corrente de saida pré-reguldvel

— com uma corrente de saida que atinge 90
% do seu valor nominal pré-regulado em
50 ms

— com uma corrente de saida que atinge
zero durante os 30 ms que se seguem ao
corte da corrente de entrada

— com um estado de anomalia definido em
caso de auséncia de carga ou de carga ex-
cessiva (fungdo fim de vida)

*ex 8504 40 82

50

Retificador elétrico:

— com uma tensdo de alimentacdo (CA) de
100 a 240 V, com uma frequéncia de 50-
-60 Hz,

— com duas tensdes de saida (CC) de 9 V ou
superior, mas ndo superior a 12 Ve 396
V ou superior, mas ndo superior a 420V,

— cabos de saida sem conectores e

— num invélucro de plastico com dimensdes
de 110 mm (¢ 0,5 mm) x 60 mm (+ 0,5
mm) x 38 mm (+ 1 mm)

para utilizacdo no fabrico de produtos que

utilizem impulsos com utilizagdo intensiva de
luz (IPL) ()

0%

p/st

31.12.2022

*ex 8504 50 95

50

Solendide com:

— consumo energético ndo superior a 6 W,

0%

31.12.2022
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— resisténcia de isolamento superior a 100
M Ohms e

— um orificio de inser¢do igual ou superior
a 11,4mm, mas ndo superior a 11,8mm

*ex 8505 11 00

50

Barras concebidas especificamente, destinadas
a tornarem-se imanes permanentes apos mag-
netizagdo, contendo neodimio, ferro e boro,
com as seguintes dimensdes:

— comprimento igual ou superior a 15 mm,
mas ndo superior a 52 mm,

— largura igual ou superior a 5 mm, mas
ndo superior a 42 mm,

dos tipos utilizados no fabrico de servomoto-
res elétricos para automagdo industrial

0%

p/st

31.12.2022

*ex 8505 11 00

60

Anéis, tubos, buchas ou aros feitos de uma
liga a base de neodimio, ferro e boro, com

— didmetro ndo superior a 45 mm,
— espessura ndo superior a 45 mm,

dos tipos utilizados no fabrico de imanes per-
manentes ap6s magnetizagio

0%

31.12.2022

*ex 8505 19 90

50

Artigo de ferrite aglomerada sob a forma de
um prisma retangular para se tornar um iman
permanente apds magnetizagao:

— com ou sem bordos biselados,

— com comprimento igual ou superior a 27
mm, mas ndo superior a 32 mm (£ 0,15
mm),

— com largura igual ou superior a 8,5 mm,
mas ndo superior a 9,5 mm (+ 0,05 mm |
- 0,09 mm),

— com espessura igual ou superior a 5,5
mm, mas ndo superior a 5,8 mm (+ 0 / -
0,2 mm) e

— com peso igual ou superior a 6,1 g, mas
ndo superior a 8,3 g

0%

31.12.2022

*ex 8507 60 00

25

Médulos retangulares para incorporagio em
acumuladores eléctricos de ides de litio recar-
regéveis:

— com uma largura de: 352,5 mm (* 1 mm)
ou 367,1 mm (* 1 mm)

— com uma profundidade de: 300 mm (= 2
mm) ou 272,6 mm (¢ 1 mm)

— com uma altura de: 268,9 mm (+ 1,4
mm) ou 229,5 mm (+ 1 mm)

0 %

31.12.2022
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— com um peso de: 45,9kg ou 46,3 kg
— com uma capacidade de: 75 Ah e
— com uma tensdo nominal de: 60 V
*ex 8507 60 00 50 Mbdulos para a montagem de acumuladores 0% — 31.12.2022
elétricos de ides de litio com:
— um comprimento igual ou superior a 298
mm, mas ndo superior a 408 mm,
— uma largura igual ou superior a 33,5 mm,
mas ndo superior a 209 mm,
— uma altura igual ou superior a 138 mm,
mas ndo superior a 228 mm,
— um peso igual ou superior a 3,6 kg, mas
ndo superior a 17 kg, e
— uma poténcia igual ou superior a 458
Wh, mas néo superior a 2 158 Wh
*ex 8507 60 00 53 Baterias de acumuladores ou médulos elétri- 0% — 31.12.2022
cos de ides de litio recarregdveis com:
— um comprimento igual ou superior
a 1 203 mm, mas ndo superior a 1 297
mm,
— uma largura igual ou superior a 282 mm,
mas nao superior a 772 mm,
— uma altura igual ou superior a 792 mm,
mas nao superior a 839 mm,
— um peso igual ou superior a 253 kg, mas
ndo superior a 293 kg,
— uma poténcia de 22 kWh ou 26 kWh, e
— constituidas por 24 ou 48 médulos
*ex 8511 30 00 55 Bobina de igni¢do, com: 0% — 31.12.2021
— comprimento igual ou superior a 50 mm,
mas ndo superior a 200 mm,
— temperatura de funcionamento igual ou
superior a — 40 °C, mas ndo superior
al40°Ce
— tensdo igual ou superior a 9 V, mas ndo
superior a 16 V,
— com ou sem cabo de ligagio,
para utilizacdo no fabrico de motores de vei-
culos automoveis (%)
*ex 8516 90 00 70 Recipiente interior: 0 % p/st 31.12.2022

— contendo aberturas laterais e centrais,
— de aluminio temperado,

— com um revestimento ceramico, resistente
ao calor de mais de 200 °Centigrados

para utilizagdo no fabrico de fritadeiras elétri-
cas (%)
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*ex 8518 29 95 30 Altifalantes: 0% — 31.12.2022

— com uma impedancia igual ou superior
a 3 Ohm, mas ndo superior a 16 Ohm,

— com uma poténcia nominal igual ou supe-
rior a 2 W, mas ndo superior a 20 W,

— com ou sem elemento de fixacdo em plds-
tico e

— com ou sem cabo elétrico com conecto-
res,

do tipo utilizado no fabrico de televisdes e de
monitores de video, bem como sistemas de
entretenimento para a casa

*ex 8526 91 20 30 Unidade de controlo do sistema de chamadas 0% — 31.12.2019
de emergéncia com médulo GPS e GSM, para
utilizagdo no fabrico de produtos do Capitulo
87.()

*ex 8529 90 65 75 Mébdulos compreendendo pelo menos pasti- 0% p/st 31.12.2022
lhas de semicondutores para:

— a geracdo de sinais de controlo para o en-
derecamento dos pixeis, ou

— o controlo do enderecamento dos pixeis

*ex 8529 90 92 70 Quadro de fixacdo e cobertura de forma rec- 0% p/st 31.12.2022
tangular:

— de uma liga de aluminio que contém sili-
cio e magnésio,

— de comprimento igual ou superior a 500
mm mas ndo superior a 2 200 mm,

— de largura igual ou superior a 300 mm
mas nado superior a 1 500 mm,

do tipo utilizado no fabrico de aparelhos de
televisdo

*ex 8536 69 90 51 Conectores do tipo SCART, integrados num 0% p/st 31.12.2022
invélucro de pléstico ou de metal, com 21 pi-
nos em 2 linhas, para utilizagdo no fabrico de
produtos das posi¢des 8521 e 8528 (9

*ex 8536 69 90 88 Conectores fémea e interfaces para placas e 0% p/st 31.12.2022
cartdes Secure Digital (SD), CompactFlash,
cartdes inteligentes «Smart Card» e «Common
interface modules (cards)», dos tipos utilizados
para soldar a placas de circuito impresso, para
ligar aparelhos e circuitos elétricos e ligar/des-
ligar ou proteger circuitos elétricos com uma
tensdo ndo superior a 1 000 V

*ex 8536 90 95 40 Rebites de contacto 0% p/st 31.12.2020
— de cobre

— revestidos com uma liga de prata e niquel
AgNil0 ou com prata contendo 11,2 % (¢
1,0 %), em peso, de 6xido de estanho e de
6xido de indio, no seu conjunto
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— com uma espessura do revestimento de
0,3 mm (- 0/+ 0,015 mm)

— mesmo dourados

*ex 8537 10 91

70

Aparelho de comando de meméria programa-
vel para uma tensdo ndo superior a 1 000 V,
do tipo utilizado para o funcionamento de
um motor de combustdo efou de vdrios atua-
dores a trabalhar com um motor de combus-
tdo, constituido, pelo menos, por:

— um circuito impresso com componentes
ativos e passivos,

— um invélucro de aluminio e

— varios conectores

0%

31.12.2022

*ex 8544 20 00

30

Cabo de conexdo de antena para a transmissio
de sinais rddio (AM/FM), com ou sem sinal
GPS, incluindo:

— um cabo coaxial,
— dois ou mais conectores e

— 3 ou mais bracadeiras de pldstico para fi-
xac¢do ao painel de instrumentos

do tipo utilizado no fabrico de produtos do
Capitulo 87

0%

31.12.2021

*ex 8544 30 00

35

Feixe de fios:

— com uma tensdo de funcionamento de 12
V’

— envolvido em fita ou coberto por um
tubo em pldstico convoluto,

— com 16 ou mais fios, com todos os termi-
nais a estanhar ou equipados com conec-
tores,

para utilizagdo no fabrico de veiculos todo-o-
-terreno ou veiculos utilitdrios de trabalho (%)

0%

31.12.2021

*ex 8544 30 00
*ex 8544 42 90

85
65

Cabo de extensdo de dois condutores equi-
pado com dois conectores, contendo, pelo
menos:

— um passa-fios de borracha,
— uma fixagdo de metal

do tipo utilizado para conectar sensores de
velocidade no fabrico de veiculos do Capitulo
87

0%

p/st

31.12.2020

*ex 8548 10 29

10

Acumuladores eléctricos de niquel-hidreto
metdlico ou de ides de litio, inserviveis

0%

31.12.2018

*ex 8708 40 20

30

Caixa de velocidades automadtica com um con-
versor de bindrio hidrdulico, com:

— pelo menos oito carretos,

0 %

31.12.2022
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Cédigo NC

TARIC

Designacdo das mercadorias

Taxa dos
direitos autd-
nomos

Unidade suple-
mentar

Data prevista para
a revisdo obriga-
toria

— um bindrio do motor igual ou superior
a300 Nme

— instalacdo transversal ou longitudinal

para utilizagdo no fabrico de veiculos auto-
moveis da posicdo 8703 ()

*ex 8708 40 20
*ex 8708 40 50

40
30

Conjunto de caixa de velocidades com uma
ou duas entradas e, pelo menos, trés saidas
em caixa de aluminio fundido, com dimen-
sdes totais (excluindo os veios) ndo superiores
a 455 mm (largura) x 462 mm (altura) e 680
mm de comprimento, equipado com, pelo
menos:

— um veio de saida estriado exteriormente,

— um interruptor rotativo para indicar a rela-
¢do de transmissdo,

— o potencial para um diferencial

para utilizacdo no fabrico de veiculos todo-o-
-terreno ou veiculos utilitdrios de trabalho (%)

0%

31.12.2021

*ex 8708 50 20
*ex 8708 50 99
*ex 8708 99 10
*ex 8708 99 97

40
30
70
80

Caixa de engrenagens de entrada dnica e saida
dupla (transmissdo) num invélucro de alumi-
nio fundido, com dimensdes totais ndo exce-
dendo 148 mm (+ 1 mm) x 213 mm (+ 1
mm) x 273 mm (+ 1 mm), constituida, no
minimo, por:

— duas embraiagens eletromagnéticas unidi-
recionais numa caixa, trabalhando em am-
bos os sentidos,

— um veio de entrada com um didmetro ex-
terior de 24 mm (1 mm), terminando
com estria de 22,

— uma fieira de saida coaxial com um dia-
metro interior de 22 mm ou superior,
mas ndo superior a 30 mm, terminando
com estria de 22 dentes ou mais, mas nio
mais de 28 dentes

para utilizacdo no fabrico de veiculos todo-o-
-terreno ou veiculos utilitdrios de trabalho (%)

0%

31.12.2021

*ex 8708 93 10
*ex 8708 93 90

30
30

Embraiagem centrifuga de comando mecanico
para utilizagdo com uma correia de elastome-
ros num ambiente seco com uma transmissio
continuamente varidvel (CVT), equipada com:

— elementos que ativam a embraiagem
a uma determinada rotagdo e geram (desta
forma) forga centrifuga,

— veio terminado com inclinagdo igual ou
superior a 5 graus, mas ndo superior a 6,

0%

31.12.2021
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Taxa dos Unidade suple- | Data prevista para
Cédigo NC TARIC Designacdo das mercadorias direitos auté- mentarp a revisdo obriga-
nomos téria

— 3 pesos e
— uma mola de compressio

para utilizacdo no fabrico de veiculos todo-o-
-terreno ou veiculos utilitdrios de trabalho (2)

*ex 8708 99 97 85 Pegas interiores ou exteriores galvanizadas 0% p/st 31.12.2022
constituidas por:

— um copolimero de acrilonitrilo-butadieno-
-estireno  (ABS), mesmo misturado com
policarbonato,

— camadas de cobre, niquel e crémio

para utilizagdo no fabrico de pecas para veicu-
los automéveis das posi¢des 8701 a 8705 ()

*ex 9001 20 00 10 Matéria constituida por uma pelicula polari- 0% — 31.12.2022
zante, em rolos ou ndo, reforcada de um ou
dos dois lados com material transparente,
mesmo com uma camada adesiva, coberta
numa ou em ambas as faces por uma pelicula
amovivel

*ex 9001 50 41 40 Lentes corretoras ndo cortadas, organicas, to- 0% — 31.12.2022
*ex 9001 50 49 40 talmente trabalhadas nas dpas faces, para se-
rem submetidas a revestimento, coloracio,
execucdo dos bordos, montagem ou qualquer
outro processo substancial para utilizacdo no
fabrico de 6culos de corregdo (3

*ex 9001 90 00 25 Elementos de dtica ndo montados fabricados 0% — 31.12.2018
a partir de vidro calcogeneto moldado trans-
missor de infravermelhos, ou uma combina-
¢do de vidro calcogeneto transmissor de infra-
vermelhos e de um outro material para lentes

*ex 9002 11 00 20 Objetivas 0% — 31.12.2022

— de dimensdes ndo superiores a 80 mm x
55 mm x 50 mm,

— com uma resolu¢do de 160 linhas/mm ou
superior, e

— com um fator de zoom de 18 x,

dos tipos utilizados na producio de visualiza-

dores ou de cAmaras para transmissdo de ima-
gens em direto

*ex 9002 11 00 40 Objetivas 0% — 31.12.2018

— de dimensdes ndo superiores a 125 mm x
65 mm x 65 mm,

— com uma resolugdo de 125 linhas/mm ou
superior, e

— com um fator de zoom de 16 x,

dos tipos utilizados na producio de visualiza-

" issi L
dores ou de caAmaras para transmissdo de ima.
gens em direto
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Cédigo NC

TARIC

Designacdo das mercadorias

Taxa dos
direitos autd-
nomos

Unidade suple-
mentar

Data prevista para
a revisdo obriga-
toria

*ex 9002 11 00

85

Objetiva, com:

— campo de visdo horizontal igual ou supe-
rior a 50 graus, mas ndo superior a 200
graus,

— distancia focal igual ou superior a 1,16
mm, mas ndo superior a 5,45 mm,

— abertura relativa igual ou superior a F[2,0,
mas ndo superior a F[2,6 e

— didmetro igual ou superior a 5 mm, mas
ndo superior a 18,5 mm

para utilizagdo no fabrico de cdmaras de auto-
moveis CMOS (2)

0%

31.12.2019

*ex 9002 90 00

40

Lentes montadas fabricadas a partir de vidro
calcogeneto transmissor de infravermelhos,
ou de uma combinagio de vidro calcogeneto
transmissor de infravermelhos e de um outro
material para lentes

0%

p/st

31.12.2022

*ex 9032 89 00

40

Controlador digital de valvulas para liquidos e
gases

0%

p/st

31.12.2022

() A suspensdo dos direitos estd sujeita a fiscalizagdo aduaneira do destino especial, em conformidade com o artigo 254.° do Regulamento (UE)
n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro de 2013, que estabelece o Cédigo Aduaneiro da Unido (JO L 269 de
10.10.2013, p. 1).

(}) Apenas é suspenso o direito ad valorem. O direito especifico continua a ser aplicavel.

() Uma vigilancia das importacdes de mercadorias abrangidas por esta suspensdo pautal deve ser estabelecida nos termos do procedimento previsto
nos artigos 55.° e 56.°. Regulamento de execugdo (UE) 2015/2447 da Comissdo, de 24 de novembro de 2015, que estabelece as regras de execugdo
de determinadas disposi¢des do Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho que estabelece o Cédigo Aduaneiro da
Unido (JO L 343 de 29.12.2015, p. 558).

* Uma nova medida introduzida ou uma medida cujas condigdes foram alteradas.
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20172468 DA COMISSAO
de 20 de dezembro de 2017

que estabelece os requisitos administrativos e cientificos associados a alimentos tradicionais de
paises terceiros em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e
do Conselho relativo a novos alimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 1852/2001 da
Comisséo ('), nomeadamente o artigo 20.° e o artigo 35.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2015/2283 estabelece regras para a colocagio no mercado e a utilizagio de novos
alimentos na Unido.

(2)  Nos termos do artigo 20.> do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve adotar atos de execu¢do que
estabelecem os requisitos administrativos e cientificos associados a alimentos tradicionais de paises terceiros.

(3)  Sem prejuizo do disposto nos artigos 5.°, 15.° ¢ 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve verificar
a validade da notificacio ou do pedido e determinar se a notificagdo se encontra abrangida pelo dmbito de
aplicacdo desse regulamento.

(4)  As notificagdes a que se refere o artigo 14.° do Regulamento (UE) 2015/2283 devem conter informagdes e
documentacdo cientifica suficientes para que a Comissdo possa verificar a sua validade e para permitir que os
Estados-Membros e a Autoridade avaliem o historial de utilizacdo segura do alimento tradicional de um pais
terceiro.

(5)  Os pedidos a que se refere o artigo 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283 devem conter informagdes e
documentacdo cientifica suficientes para que a Comissio possa verificar a sua validade e para permitir que
a Autoridade realize avalia¢des circunstanciadas dos riscos.

(6)  Quando um requerente apresenta uma notificagdo ou um pedido para aditar, suprimir ou alterar as condi¢des de
utilizagdo, as especificagdes, os requisitos especificos de rotulagem adicionais ou os requisitos de monitorizagio
pos-comercializagdo de um alimento tradicional autorizado de um pais terceiro, pode ndo ser necessirio que
o requerente fornega todos os dados exigidos para a avaliagio da seguranca, se apresentar para tal uma
justificacdo verificavel adequada.

(7) O intercambio de informagdes entre a Comissio, os Estados-Membros e a Autoridade deve permitir
a apresentacdo de obje¢des em matéria de seguranga devidamente fundamentadas a Comissdo, sempre que
necessario.

(8) O parecer da Autoridade deve proporcionar informagdes suficientes para determinar se a utilizacdo proposta do
alimento tradicional de um pais terceiro é segura para os consumidores.

(9)  Nos termos do artigo 35.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve adotar atos de execucdo que
estabelecem os requisitos referidos no seu artigo 20.°.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

() JOL 327 de11.12.2015,p. 1.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Objeto e dmbito de aplicacio

O presente regulamento estabelece normas de execugdo do artigo 20.> do Regulamento (UE) 2015/2283 no que se
refere aos requisitos administrativos e cientificos associados a alimentos tradicionais de paises terceiros e as medidas
transitorias referidas no artigo 35.°, n.° 3, desse regulamento.

E aplicdvel as notificacdes e aos pedidos referidos nos artigos 14.° e 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

Artigo 2.0
Definicdes

Para além das defini¢des estabelecidas nos artigos 2.° e 3. do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho (') e no artigo 3.> do Regulamento (UE) 2015/2283, aplicam-se as seguintes defini¢des:

a) por «notificagdo», entende-se um processo auténomo que contém as informacdes e os dados cientificos apresentados
nos termos do artigo 14.° do Regulamento (UE) 2015/2283;

b) por «pedido», entende-se um processo auténomo que contém as informagdes e os dados cientificos apresentados nos
termos do artigo 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

Artigo 3.°
Estrutura, conteddo e apresentacio de uma notificagio

1. A notificagio deve ser apresentada a Comissdo por via eletrénica e deve consistir no seguinte:
a) uma carta de acompanhamento;

b) um processo com a documentagio técnica;

¢) um resumo do processo.

2. A carta de acompanhamento referida no n. 1, alinea a), deve ser redigida em conformidade com o modelo
constante do anexo L

3. O processo com a documentagio técnica referido no n.° 1, alinea b), deve incluir:
a) os dados administrativos previstos no artigo 5.
b) os dados cientificos previstos no artigo 6.°.

4. Quando um requerente apresenta uma notificacio para alterar as condicdes de utilizacdo, as especificacdes, os
requisitos especificos de rotulagem ou os requisitos de monitorizagio pds-comercializagio de um alimento tradicional
autorizado de um pafs terceiro, pode ndo ser necessirio que o requerente forneca todos os dados exigidos ao abrigo do
artigo 6.° se o requerente apresentar para tal uma justificagdo verificivel que explique que as alteragdes propostas ndo
afetam os resultados da avaliagdo da seguranca existente.

5. O resumo do processo referido no n.° 1, alinea c), deve fornecer provas de que a utilizagdo do alimento tradicional
de um pais terceiro cumpre as condigdes enunciadas no artigo 7.° do Regulamento (UE) 2015/2283.
Artigo 4.°
Estrutura, conteiido e apresentacio de um pedido

1. O pedido deve ser apresentado a Comissdo por via eletrénica e deve consistir no seguinte:

uma carta de acompanhamento;

o
R

=3

um processo com a documentagio técnica;

um resumo do processo;

(g)
-~

&

as obje¢des em matéria de seguranga devidamente fundamentadas referidas no artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento
(UE) 2015/2283;

a resposta do requerente as objecdes em matéria de seguranga devidamente fundamentadas.

o
~

—

Regulamento (CE) n.> 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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2. A carta de acompanhamento referida no n. 1, alinea a), deve ser redigida em conformidade com o modelo
constante do anexo IL

3. O processo com a documentagio técnica referido no n.° 1, alinea b), deve incluir:
a) os dados administrativos previstos no artigo 5.%;
b) os dados cientificos previstos no artigo 6..

4. Quando um requerente apresenta um pedido para alterar as condi¢des de utilizagdo, as especifica¢des, os requisitos
especificos de rotulagem ou os requisitos de monitorizacdo pés-comercializacdo de um alimento tradicional autorizado
de um pais terceiro, pode ndo ser necessario que o requerente fornega todos os dados exigidos ao abrigo do artigo 6.° se
o requerente apresentar para tal uma justificacdo verificavel que explique que as alteracdes propostas ndo afetam os
resultados da avaliacdo da seguranca existente.

5. O resumo do processo referido no n.° 1, alinea c), deve fornecer provas de que a utilizacdo do alimento tradicional
de um pais terceiro cumpre as condi¢des enunciadas no artigo 7.° do Regulamento (UE) 2015/2283.
Artigo 5.°
Dados administrativos a incluir numa notificacio ou num pedido

Para além das informagdes referidas no artigo 14.° do Regulamento (UE) 2015/2283, as notifica¢des e os pedidos devem
incluir os seguintes dados administrativos:

a) nome, endereco e pormenores de contacto da pessoa responsavel pelo processo, autorizada a comunicar com
a Comissdo em nome do requerente;

=

data de apresentagdo do processo;

indice do processo;

e o

lista pormenorizada dos documentos anexados ao processo, incluindo a referéncia dos titulos, volumes e pdginas;

lista das partes do processo a tratar como confidenciais em conformidade com o artigo 23.° do Regulamento (UE)
2015/2283 e com as normas estabelecidas no anexo III do presente regulamento.

o
~

Artigo 6.
Dados cientificos a incluir numa notificagdo ou num pedido

1. O processo apresentado em apoio de uma notificagdo ou de um pedido de autorizacio de um alimento tradicional
de um pais terceiro deve permitir uma avaliagdo do historial de utilizagdo segura do alimento tradicional de um pais
terceiro.

2. O requerente deve fornecer uma cdpia da documentagio sobre o procedimento seguido aquando da recolha dos
dados.

3. O requerente deve fornecer uma descri¢do da estratégia de avaliagdo da seguranca e deve justificar a inclusdo ou
exclusdo de estudos ou informagdes especificas.

4. O requerente deve propor uma conclusdo geral sobre a seguranca das utilizacdes propostas do alimento tradicional
de um pais terceiro. A avaliagio geral do risco potencial para a satide humana deve ser efetuada no contexto da
exposi¢do humana conhecida ou provavel.

Artigo 7.°
Verificagdo da validade de uma notificacio

1. Aquando da rececdo de uma notificacdo de um alimento tradicional de um pais terceiro, a Comissdo deve verificar
no mais breve prazo se o alimento em causa é abrangido pelo 4mbito de aplicacio do Regulamento (UE) 2015/2283 ¢
se a notificagdo preenche os requisitos dos seus artigos 3.2, 5.° e 6.°.

2. A Comissdo pode solicitar ao requerente informacdes adicionais no que se refere a validade da notificagdo e
informé-lo do prazo para a apresentacdo dessas informagdes.

3. Em derrogacgio ao disposto no n. 1 do presente artigo e sem prejuizo do artigo 14.° do Regulamento (UE)
2015/2283, uma notificagdo pode ser considerada como vélida mesmo que ndo contenha todos os elementos exigidos
nos artigos 3., 5.° e 6.° do presente regulamento, desde que o requerente tenha apresentado uma justificacio verificdvel
para cada elemento em falta.
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4. A Comissdo deve informar o requerente, os Estados-Membros e a Autoridade dos motivos por que a notificacdo
ndo é considerada vilida.

Artigo 8.
Verificacio da validade de um pedido

1. Aquando da rececio de um pedido de autorizacdo de um alimento tradicional de um pais terceiro, a Comissdo
deve verificar no mais breve prazo se o pedido preenche os requisitos dos artigos 4.° a 6.°.

2. A Comissdo pode solicitar ao requerente informagdes adicionais no que se refere a validade do pedido e informé-lo
do prazo para a apresentacio dessas informagdes.

3. Em derrogacio ao disposto no n. 1 do presente artigo e sem prejuizo do artigo 16.° do Regulamento (UE)
2015/2283, um pedido pode ser considerado como vélido mesmo que ndo contenha todos os elementos exigidos nos
artigos 4.° a 6.° do presente regulamento, desde que o requerente tenha apresentado uma justificagdo verificdvel para
cada elemento em falta.

4. A Comissdo deve informar o requerente, os Estados-Membros e a Autoridade sobre se o pedido é ou nio
considerado vélido. Se o pedido ndo for considerado valido, a Comissdo deve indicar por que motivo.

Artigo 9.0
Objecdes em matéria de seguranca devidamente fundamentadas

1. Aquando da recegdo de uma notificagdo vélida, a Comissdo, os Estados-Membros e a Autoridade devem consultar-
-se mutuamente nos trés primeiros meses do prazo estabelecido no artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283.

2. As objecdes em matéria de seguranca devidamente fundamentadas apresentadas a Comissdo por um Estado-
-Membro ou pela Autoridade em conformidade com o artigo 15.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 devem
conter as seguintes informagdes:

a) o nome e a descri¢do do alimento tradicional de um pais terceiro;

b) uma declaragdo cientifica que indique por que motivo o alimento tradicional de um pais terceiro pode representar
um risco de seguranga para a satide humana.

Artigo 10.°
Informacgdes a incluir no parecer da Autoridade

1. O parecer da Autoridade deve incluir as seguintes informagdes:
a) aidentidade e a caracteriza¢do do alimento tradicional de um pais terceiro;
b) a avaliagdo do historial de utilizagdo segura num pais terceiro;

¢) uma avaliagio geral dos riscos que estabeleca, se possivel, a seguranga do alimento tradicional de um pais terceiro e
destaque as incertezas e limitagdes, sempre que relevante;

d) conclusdes.

2. A Comissdo pode solicitar informagdes complementares no seu pedido de parecer a Autoridade.

Artigo 11.°
Medidas transitdrias

A notificagdo referida no artigo 35.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 deve ser apresentada a Comissdo o mais
tardar em 1 de janeiro de 2019.
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Artigo 12.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Modelo de carta que acompanha uma notificacio de um alimento tradicional de um pais terceiro
de acordo com os requisitos do artigo 14.° do Regulamento (UE) 2015/2283

COMISSAO EUROPEIA

Dire¢do-Geral

Direcdo

Unidade

Data: ..o

Assunto: Notificagdo para a autorizagdo de um alimento tradicional de um pais terceiro em conformidade com
o Regulamento (UE) 2015/2283.

(Queira selecionar claramente uma das caixas)

Notificagdo para a autorizagdo de um novo alimento tradicional.

Notificagdo para o aditamento, supressdo ou alteracdo das condicdes de utilizacdo de um alimento tradicional ji
autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizaco.

Notificagdo para o aditamento, supressdo ou alteracio das especificagdes de um alimento tradicional jd autorizado.
Queira fornecer uma referéncia dessa autorizacio.

Notificagdo para o aditamento, supressdo ou alteragdo dos requisitos especificos de rotulagem adicionais de um
alimento tradicional jd autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizagio.

0o o oo 0O

Notificagdo para o aditamento, supressdo ou alteragdo dos requisitos de monitorizagdo pds-comercializagio de um
alimento tradicional ja autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizagdo.

Ofs) requerente(s) e/ou o(s) seu(s) representante(s) na Unido
(nome(s), endereco(s), ...)

apresenta(m) a presente notificacdo no sentido de atualizar a lista da UE de novos alimentos.
Identidade do alimento tradicional:

Confidencialidade ('). Sempre que adequado, indicar se o pedido inclui dados confidenciais em conformidade com
o artigo 23.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

O Sim
O Nao

Categorias de alimentos, condigdes de utilizagdo e requisitos de rotulagem

Requisito especifico de rotulagem

Categoria de alimentos Condigdes especificas de utilizagdo -
adicional

Com os melhores cumprimentos,

Assinatura ............coooeeoiieeeiiinnn.

(") Os requerentes devem usar o modelo constante do anexo Il para indicar que informagdes pretendem que sejam tratadas como
confidenciais e devem fornecer todos os pormenores necessarios para fundamentar o pedido de confidencialidade.
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Anexos:
[0 Processo técnico completo
0 Resumo do processo

[0 Lista das partes do processo para as quais se solicitou um tratamento confidencial e justificacdo verificdvel dessas
alegacdes

[0 Copia dos dados administrativos do(s) requerente(s)



L 351/62 Jornal Oficial da Unido Europeia 30.12.2017

ANEXO II

Modelo de carta que acompanha um pedido relativo a um alimento tradicional de um pais terceiro
de acordo com os requisitos do artigo 16.° do Regulamento (UE) 2015/2283

COMISSAO EUROPEIA

Dire¢do-Geral

Dire¢ao

Unidade

Data: .....ooooiiiiiii,

Assunto: Pedido de autorizacio de um alimento tradicional de um pais terceiro de acordo com os requisitos do
artigo 16.© do Regulamento (UE) 2015/2283

Ofs) requerente(s) e/ou ofs) seu(s) representante(s) na Unido Europeia

(nome(s), endereco(s), ...)

apresenta(m) o presente pedido no sentido de atualizar a lista da UE de novos alimentos.
Identidade do alimento tradicional:

Confidencialidade ('). Sempre que adequado, indicar se o pedido inclui dados confidenciais em conformidade com
o artigo 23.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

O Sim
O Nao

Categorias de alimentos, condigdes de utilizagdo e requisitos de rotulagem

Requisito especifico de rotulagem

Categoria de alimentos Condigdes especificas de utilizagdo -
adicional

Com os melhores cumprimentos,

ASSINAtura .............ooovviieeeeeeni.

Anexos:
Pedido completo
Resumo do pedido

Lista das partes do pedido para as quais se solicitou um tratamento confidencial e justificagdo verificivel dessas
alegacdes

Dados documentados relativos as obje¢des em matéria de seguranga devidamente fundamentadas

oo ood

Cépia dos dados administrativos do(s) requerente(s)

(") Os requerentes devem usar o modelo constante do anexo Il para indicar que informagdes pretendem que sejam tratadas como
confidenciais e devem fornecer todos os pormenores necessarios para fundamentar o pedido de confidencialidade.
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ANEXO III

Justificagdo das informacdes confidenciais

O presente anexo deve ser atualizado durante o processo de notificacio ou pedido de cada vez que um requerente
apresenta um pedido de informagdo a tratar como confidencial.

Se o processo de producdo contiver dados confidenciais, deve fornecer-se um resumo ndo confidencial do processo de
producio.

Informacgdes para as quais se solicita um tratamento confi- ificaci
dencial Justificacdo

Secgdo x.y (apresentado em AAAA/MM/DD)

Anexo X (apresentado em AAAA/MM/DD)

Secgdo x.y (apresentado em AAAA/MM/DD)

Anexo X (apresentado em AAAA/MM/DD)
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REGULAMENTO DE EXECUGAO (UE) 2017/2469 DA COMISSAO
de 20 de dezembro de 2017

que estabelece os requisitos administrativos e cientificos para os pedidos referidos no artigo 10.°
do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2015,
relativo a novos alimentos, que altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que
revoga o Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.c 1852/2001 da
Comissdo ('), nomeadamente o artigo 13.° e o artigo 35., n.° 3,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2015/2283 estabelece regras para a colocagio no mercado e a utilizagdo de novos
alimentos na Unido.

(2)  Nos termos do artigo 13.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve adotar atos de execu¢do que
estabelecem os requisitos de dados administrativos e cientificos para os pedidos referidos no seu artigo 10.,
ne 1.

(3)  Sem prejuizo do disposto nos artigos 5.° ¢ 10.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo deve verificar
a validade do pedido e determinar se o mesmo se encontra abrangido pelo ambito de aplicacdo desse
regulamento.

(4)  Os pedidos a que se refere o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283 devem conter informagdes e
documentagio cientifica suficientes para que a Comissdo possa verificar a sua validade e para permitir que
a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (Autoridade) realize avaliagdes circunstanciadas dos riscos
dos novos alimentos.

(5)  Os pedidos devem incluir descri¢des detalhadas da estratégia de avaliagdo da seguranga, os dados em bruto,
informacdes sobre a relevincia do material de ensaio usado nos estudos toxicoldgicos e os métodos de ensaio de
detecdo e caracterizagdo dos nanomateriais artificiais.

(6) A experiéncia tem revelado que, em determinados casos, pode razoavelmente esperar-se que um novo alimento
destinado a um grupo especifico da populacdo seja também consumido por outros grupos da populacio e que
podem ser necessirias medidas de gestdo dos riscos para atenuar potenciais riscos para a satide desses outros
grupos da populacdo. Assim, o pedido deve conter informagdes suficientes para que seja possivel avaliar os riscos
para esses grupos da populagio.

(7)  Quando um requerente apresenta um pedido para aditar, suprimir ou alterar as condigdes de utilizagdo, as especi-
ficagdes, os requisitos especificos de rotulagem adicionais ou os requisitos de monitoriza¢io pés-comercializagio
de um novo alimento autorizado, pode nio ser necessirio que o requerente fornega todos os dados exigidos para
a avaliagdo dos riscos, se apresentar para tal uma justificacdo verificavel.

(8) A fim de assegurar que os testes toxicoldgicos sdo realizados de acordo com um determinado padrdo, devem ser
realizados de acordo com as regras estabelecidas na Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (3). Sempre que estes testes forem efetuados fora do territério da Unido, os mesmos devem seguir os
«Principios da OCDE em matéria de Boas Préticas de Laboratério» (°).

(9) O parecer da Autoridade deve proporcionar informagdes suficientes para determinar se a utilizagdo proposta do
novo alimento é segura para os consumidores.

() JOL327de11.12.2015,p. 1.

(*) Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a aproximagido das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a aplicagdo dos principios de boas préticas de laboratério e ao controlo da sua
aplicagdo nos ensaios sobre as substancias quimicas (JO L 50 de 20.2.2004, p. 44).

(}) Série sobre os Principios de Boas Préticas de Laboratério e de Acompanhamento do seu Cumprimento, OCDE. Niimero 1. Principios da
OCDE em matéria de Boas Préticas de Laboratério (tal como revistos em 1997) ENV/MC/CHEM(98)17.
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(10)  Para poderem beneficiar da prote¢io de dados nos termos do artigo 26.> do Regulamento (UE) 2015/2283, os
pedidos de protecio dos dados de propriedade industrial devem ser justificados e todos os dados em causa
devem ser mantidos numa parte separada do pedido.

(11) Nos termos do artigo 35.° do Regulamento (UE) 2015/2283, é necessdrio estabelecer medidas transitdrias para
a entrada em vigor desse mesmo regulamento.

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto e dmbito de aplicacio

O presente regulamento estabelece normas de execugdo do artigo 13.c do Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento
Europeu e do Conselho no que se refere aos requisitos administrativos e cientificos para os pedidos referidos no
artigo 10.°, n.° 1, e as medidas transitérias referidas no artigo 35.°, n.° 3, desse regulamento.

Artigo 2.0
Definicdes

Para além das defini¢des estabelecidas nos artigos 2.° e 3.> do Regulamento (CE) n.c 178/2002 do Parlamento Europeu e
do Conselho () e no artigo 3.° do Regulamento (UE) 2015/2283, aplica-se a seguinte definigdo:

por «pedido», entende-se um processo auténomo que contém as informagdes e os dados cientificos apresentados para
a autorizagdo de um novo alimento nos termos do artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283.

Artigo 3.°
Estrutura, conteddo e apresentacio de um pedido

1. O pedido deve ser apresentado a Comissdo por via eletrénica e deve consistir no seguinte:
a) uma carta de acompanhamento;

b) um processo com a documentagdo técnica;

¢) um resumo do processo.

2. A carta de acompanhamento referida no n. 1, alinea a), deve ser redigida em conformidade com o modelo
constante do anexo L

3. O processo com a documentagio técnica referido no n.° 1, alinea b), deve incluir:
a) os dados administrativos previstos no artigo 4.°;
b) os dados cientificos previstos no artigo 5.°.

4. Quando um requerente apresenta um pedido para alterar as condi¢des de utilizagdo, as especificacdes, os requisitos
especificos de rotulagem adicionais ou os requisitos de monitorizacdo pés-comercializagio de um novo alimento
autorizado, pode ndo ser necessdrio que o requerente fornega todos os dados exigidos ao abrigo do artigo 5. se
o requerente apresentar para tal uma justificagdo verificdvel que explique que as alteragdes propostas ndo afetam os
resultados da avaliacdo dos riscos existente.

5. Para além das informagdes referidas no artigo 10.°, n.° 2, alineas a), b) e e), do Regulamento (UE) 2015/2283,
o resumo do processo referido no n. 1, alinea c), do presente artigo deve enunciar as razdes por que a utilizacio do
novo alimento cumpre as condi¢des estabelecidas no artigo 7.° do Regulamento (UE) 2015/2283.

(") Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e normas
gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranga dos géneros alimenticios JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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Artigo 4.0
Requisitos de dados administrativos

Para além das informacdes referidas no artigo 10.°, n.> 2, do Regulamento (UE) 2015/2283, o pedido deve incluir os
seguintes dados administrativos:

a) nome(s) do(s) fabricante(s) do novo alimento, se ndo se tratar do requerente, enderego e pormenores de contacto;

b) nome, endereco e pormenores de contacto da pessoa responsdvel pelo processo, autorizada a comunicar com
a Comissdo em nome do requerente;

¢) data de apresentagdo do processo;
d) indice do processo;
e) lista pormenorizada dos documentos anexados ao processo, incluindo a referéncia dos titulos, volumes e péginas;

f) lista das partes do processo a tratar como confidenciais e justificacdo verificivel em conformidade com o artigo 23.°
do Regulamento (UE) 2015/2283 e com as normas estabelecidas no anexo Il do presente regulamento. Se o processo
de producio contiver dados confidenciais, deve fornecer-se um resumo néo confidencial do processo de producio;

g) informagdes e explicacdes que comprovem que o requerente tem um direito de referéncia a dados ou provas
cientificas abrangidos por direitos de propriedade industrial, em conformidade com o artigo 26.° do Regulamento
(UE) 2015/2283. Estas informag¢des devem constar de uma pasta em separado.

Artigo 5.0
Requisitos de dados cientificos

1. O processo apresentado em apoio do pedido de autorizagio de um novo alimento deve permitir a realiza¢do de
uma avaliacdo circunstanciada dos riscos do novo alimento.

2. Se o pedido de autorizacio de um novo alimento envolver a utilizagdo de nanomateriais artificiais, tal como se
refere no artigo 3., n.° 2, alinea a), subalineas viii) e ix), do Regulamento (UE) 2015/2283, o requerente deve indicar
métodos de ensaio de detegdo e caracterizagdo em conformidade com os requisitos do artigo 10.°, n.°o 4, do mesmo
regulamento.

3. O requerente deve fornecer uma cépia da documentagdo sobre o procedimento e a estratégia seguida aquando da
recolha dos dados.

4. O requerente deve fornecer uma descricdo da estratégia de avaliacio da seguranga e a correspondente estratégia de
ensaios toxicologicos e deve justificar a inclusdo ou exclusdo de estudos ou informacdes especificas.

5. O requerente deve fornecer, a pedido, os dados em bruto dos estudos individuais de apoio ao pedido, publicados
ou ndo publicados, realizados pelo requerente ou em seu nome. Estas informacdes incluem os dados usados para gerar
as conclusdes dos estudos individuais e os resultados das andlises.

6. Sempre que ndo se puder excluir que um novo alimento destinado a um grupo especifico da populagdo venha
também a ser consumido por outros grupos da populacgio, os dados de seguranca fornecidos devem também abranger
esses grupos.

7. Para cada estudo bioldgico ou toxicoldgico, o requerente deve clarificar se o material de ensaio estd de acordo com
as especificacdes propostas ou existentes. Sempre que o material de ensaio seja diferente do das especificagdes,
o requerente deve demonstrar a relevancia dessa informacio para o novo alimento em consideragio.

Os estudos toxicoldgicos devem ser efetuados em instalacdes que cumpram os requisitos da Diretiva 2004/10/CE ou, se
forem efetuados fora do territério da Unido Europeia, os «Principios da OCDE em matéria de Boas Praticas de
Laboratério». O requerente deve fornecer provas da conformidade com esses requisitos e deve justificar qualquer desvio
em relagdo aos protocolos normalizados.

8. O requerente deve propor uma conclusdo geral sobre a seguranca das utilizagdes propostas do novo alimento.
A avaliagdo geral do risco potencial para a satide humana deve ser efetuada no contexto da exposi¢gio humana
conhecida ou provével.
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Artigo 6.°
Verificacio da validade de um pedido

1. Aquando da rececdo de um pedido, a Comissdo deve verificar no mais breve prazo se o pedido é abrangido pelo
ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2015/2283 e se preenche os requisitos do seu artigo 10.°, n.° 2.

2. A Comissdo pode consultar a Autoridade. A Autoridade deve transmitir a Comissdo o seu ponto de vista sobre se
o pedido cumpre os requisitos relevantes do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 no prazo de 30 dias
uteis.

3. A Comissdo pode solicitar ao requerente informagdes adicionais no que se refere a validade do pedido e acordar
com ele um prazo para a apresentacdo dessas informacdes.

4. Em derrogagdo ao disposto no n.° 1 do presente artigo e sem prejuizo do artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2015/2283, um pedido pode ser considerado como vilido mesmo que ndo contenha todos os elementos exigidos nos
artigos 3.2 a 5.0 do presente regulamento, desde que o requerente tenha apresentado uma justificacio adequada para
cada elemento em falta.

5. A Comissdo deve informar o requerente, os Estados-Membros e a Autoridade sobre se o pedido é ou nio
considerado vélido. Se o pedido ndo for considerado valido, a Comissdo deve indicar por que motivo.

Artigo 7.
Informacdes a incluir no parecer da Autoridade

1. O parecer da Autoridade deve incluir as seguintes informagdes:
a) aidentidade do novo alimento;

b) a avaliagdo do processo de producio;

c¢) os dados relativos a composicio;

d) as especificacdes;

e) o historial de utilizacdo do novo alimento efou a sua fonte;

f) as utilizacdes propostas, niveis de utilizacdo e ingestdo prevista;
g) absorgdo, distribui¢do, metabolismo e excrecio (ADME);

h) informagdo nutricional;

i) informacdo toxicoldgica;

j) alergenicidade;

k) uma avaliacdo geral do risco do novo alimento nas utiliza¢des e niveis de utilizagdo propostos que destaque as
incertezas e as limitagdes, sempre que relevante;

) sempre que a exposicdo alimentar ultrapasse o valor de orientagdo com base na satde identificado na avaliacio geral
do risco, a avaliagdo da exposigdo alimentar do novo alimento deve ser pormenorizada, apresentando o contributo
para a exposi¢do total de cada categoria de alimento ou de género alimenticio para o qual a utilizagdo esteja
autorizada ou tenha sido solicitada;

m) conclusdes.

2. A comissio pode solicitar informagdes complementares no seu pedido de parecer a Autoridade.

Artigo 8.
Medidas transitdrias

1. Até 1 de janeiro de 2018, os Estados-Membros devem notificar & Comissio as listas de pedidos a que se refere
o artigo 35.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283.
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2. Os Estados-Membros devem disponibilizar & Comissdo todas as informacdes que tenham recebido sobre cada um
dos pedidos referidos no n.c 1.

3. Os pedidos referidos no n° 1 do presente artigo devem ser atualizados pelos requerentes a fim de dar
cumprimento aos requisitos estabelecidos no artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 bem como no presente
regulamento.

4. A titulo de derrogacdo, os n.>s 1 e 2 ndo se aplicam aos pedidos referidos no n.° 1 do presente artigo para os quais
tenha sido enviado a Comissdio um relatério de avaliagdo inicial em conformidade com o artigo 6.0, n.° 4, do
Regulamento (CE) n.> 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho (') até 1 de janeiro de 2018 e relativamente aos
quais ndo tenham sido levantadas objec¢des fundamentadas a comercializagio do novo alimento em causa no periodo
estabelecido no artigo 6.2, n.° 4, do referido regulamento.

5. O prazo para a apresentacio dos pedidos referidos no artigo 35.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2015/2283 ¢
1 de janeiro de 2019.

Artigo 9.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacgio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e ingredientes
alimentares JO L 43 de 14.2.1997, p. 1).
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ANEXO 1

Modelo de carta que acompanha um pedido relativo a um novo alimento

COMISSAO EUROPEIA
Direcio-Geral
Dire¢do

Unidade

Data: .oooooiiiei

Assunto: Pedido de autorizagdo de um novo alimento em conformidade com o Regulamento (UE) 2015/2283.
(Queira selecionar claramente uma das caixas)
[0 Pedido de autorizagdo de um novo alimento.

[ Pedido de aditamento, supressio ou alteracio das condi¢Bes de utilizacdo de um novo alimento jd autorizado.
Queira fornecer uma referéncia dessa autorizacio.

[] Pedido de aditamento, supressdo ou alteragdo das especificacdes de um novo alimento jd autorizado. Queira
fornecer uma referéncia dessa autorizacio.

[0 Pedido de aditamento, supressio ou alteracio dos requisitos especificos de rotulagem adicionais de um novo
alimento ja autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizagao.

[0 Pedido de aditamento, supressio ou alteracdo dos requisitos de monitorizagdo pés-comercializagio de um novo
alimento j4 autorizado. Queira fornecer uma referéncia dessa autorizaco.

Ofs) requerente(s) e/ou os) seu(s) representante(s) na Unido
(nome(s), endereco(s), ...)

apresenta(m) o presente pedido no sentido de atualizar a lista da UE de novos alimentos.

Identidade do novo alimento (devem fornecer-se informagdes acerca da identidade do novo alimento, dependendo da(s)
categoria(s) em que o mesmo se insere):

Confidencialidade (). Sempre que adequado, indicar se o pedido inclui dados confidenciais em conformidade com
o artigo 23.> do Regulamento (UE) 2015/2283.

O Sim
O Nao

Protecdo de dados (%). Sempre que adequado, indicar se o pedido inclui um pedido de protegdo de dados de propriedade
industrial em conformidade com o artigo 26.> do Regulamento (UE) 2015/2283:

O Sim
O Nao

(!) Os requerentes devem usar o modelo constante do anexo II para indicar que informagdes pretendem que sejam tratadas como
confidenciais e devem fornecer todos os pormenores necessarios para fundamentar o pedido de confidencialidade.

(® O requerente deve especificar a(s) parte(s) do pedido que inclui(em) dados de propriedade industrial para os quais se solicita protecio,
indicando claramente a(s) seccdo(des) e ofs) nimero(s) da(s) pagina(s). O requerente deve apresentar uma justificagio verificivel/de-
claracio da alegacdo de propriedade industrial.
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Categorias de alimentos, condigdes de utilizagdo e requisitos de rotulagem

Categoria de alimentos

Condigdes especificas de utilizacio

Requisito especifico de rotulagem
adicional

Com os melhores cumprimentos,

Lista das partes do processo para as quais se solicitou um tratamento confidencial e justificagio verificdvel dessas

Informagdes de apoio a protegdo dos dados de propriedade industrial relacionados com o pedido relativo a um

Assinatura ...
Anexos:
[0 Processo completo
0 Resumo do processo
O
alegagdes
(N
novo alimento
(N

Copia dos dados administrativos do(s) requerente(s)
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ANEXO II

Justificagdo das informacdes confidenciais

O presente anexo deve ser atualizado durante o processo de pedido de cada vez que um requerente apresenta um pedido
de informagdo a tratar como confidencial.

Se o processo de producdo contiver dados confidenciais, deve fornecer-se um resumo ndo confidencial do processo de
producio.

Informagdes para as quais se solicita um tratamento

confidencial Justificagio

Secgdo x.y (apresentado em AAAA/MM/DD)

Anexo X (apresentado em AAAA/MM/DD)

Secgdo x.y (apresentado em AAAA/MM/DD)

Anexo X (apresentado em AAAA/MM/DD)
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2470 DA COMISSAO
de 20 de dezembro de 2017

que estabelece a lista da Unido de novos alimentos em conformidade com o Regulamento (UE)
2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a novos alimentos, que
altera o Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga o Regulamento (CE) n.°
258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.> 1852/2001 da Comissdo ('), nomeadamente
o artigo 8.°,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) 2015/2283 estabelece regras para a colocagdo no mercado e utilizagdo de novos alimentos
na Unido.

(2)  Em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento (UE) 2015/2283, a Comissdo tem de estabelecer a lista da
Unido de novos alimentos autorizados ou notificados nos termos do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento
Europeu e do Conselho ().

(3) A lista da Unido de novos alimentos é aplicavel sem prejuizo de outras disposi¢des estabelecidas em legislagio
setorial especifica.

(4)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Lista da Unido de novos alimentos autorizados
Fica estabelecida a lista da Unido de novos alimentos autorizados para serem colocados no mercado da Unido referida
no artigo 6.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2015/2283, tal como consta do anexo do presente regulamento.
Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

() JOL327de11.12.2015, p. 1.
(*) Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 1997, relativo a novos alimentos e ingredientes
alimentares JO L 43 de 14.2.1997, p. 1).
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ANEXO
LISTA DA UNIAO DE NOVOS ALIMENTOS
Conteiido da lista
1. A lista da Unido é constituida pelos quadros 1 e 2.
2. O quadro 1 inclui os novos alimentos autorizados e contém as seguintes informagdes:

Coluna 1: Novo alimento autorizado

Coluna 2: Condi¢des em que o novo alimento pode ser utilizado. Esta coluna estd subdividida em duas: categoria
especificada de alimentos e niveis maximos

Coluna 3: Requisitos especificos de rotulagem adicionais
Coluna 4: Outros requisitos

3. O quadro 2 inclui as especificagdes dos novos alimentos e contém as seguintes informagdes:
Coluna 1: Novo alimento autorizado

Coluna 2: Especificagdes



Quadro 1: Novo alimento autorizado

Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Acido N-acetil-D-
-neuraminico

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Férmulas para lactentes e férmulas de
transigdo, tal como definidas no Regula-
mento (UE) n.° 609/2013 ()

0,05 g/l de férmula reconstituida

Alimentos transformados a base de ce-
reais e alimentos para bebés destinados
a lactentes e criancas pequenas, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.
609/2013

0,05 g/kg para alimentos sdlidos

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos para lactentes e criancas pe-
quenas, tal como definidos no Regula-
mento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas dos lactentes e
criangas pequenas a que os produtos se
destinam mas, em qualquer caso, ndo su-
periores aos niveis maximos especifica-
dos no quadro relativamente a categoria
correspondente aos produtos

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013

0,2 g/l (bebidas)
1,7 glkg (barras)

Alimentos que ostentam mengdes sobre
a auséncia ou a presenca reduzida de gla-
ten em conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execugdo (UE) n.°
828/2014 da Comissdo (3

1,25 g/kg

Produtos a base de leite pasteurizados e
esterilizados (incluindo ultrapasteuriza-
dos — UHT) ndo aromatizados

0,05 g/l

Produtos a base de leite fermentados nio
aromatizados, tratados termicamente
ap0s a fermentacdo, produtos licteos fer-
mentados aromatizados, incluindo os
produtos tratados termicamente

0,05 g/l (bebidas)
0,4 g/kg (sélidos)

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «dcido N-ace-
til-D-neuraminicon.

Os suplementos alimentares que conte-
nham é4cido N-acetil-D-neuraminico de-
vem ostentar uma mengdo que indique
que o suplemento alimentar ndo deve ser
ministrado a lactentes, criancas pequenas
e criancas com menos de 10 anos caso
consumam, no mesmo periodo de vinte
e quatro horas, leite materno ou outros
alimentos com adi¢do de 4cido N-acetil-
-D-neuraminico.
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Sucedineos de produtos licteos, in-
cluindo branqueadores para bebidas

0,05 g/l (bebidas)
0,25 g/kg (sélidos)

Barras de cereais 0,5 glkg
Edulcorantes de mesa 8,3 g/kg
Bebidas a base de fruta e de produtos | 0,05 g/l
horticolas

Bebidas aromatizadas 0,05 g/l
Café especial, chd, infusdes de plantas e | 0,2 g/kg

de frutos, chicéria; extratos de chd, de in-
fusdes de plantas e de frutos e de chicé-
ria; preparagdes a base de chd, plantas,
frutos e cereais para infusdes

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE (?)

300 mg/dia para a populacio em geral
com mais de 10 anos

55 mg/dia para lactentes
130 mg/dia para criangas pequenas

250 mg/dia para criangas entre os 3 e os
10 anos

Polpa seca do fruto de
Adansonia digitata
(embondeiro)

Nio especificado

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «polpa do
fruto do embondeiro»

Extrato de Ajuga reptans de
culturas de células

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com a utilizacio normal em
suplementos alimentares de um extrato
semelhante das partes aéreas floridas de
Ajuga reptans

L10T°CT10¢

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

s/l1s€ 1



Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

L-Alanil-L-glutamina

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013, exceto ali-
mentos destinados a lactentes e criancas
pequenas

Oleo da microalga Ulkenia
sp.

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA

Produtos de panificagio (pdes, paezinhos
e bolachas e biscoitos adicionados de
edulcorantes)

200 mg/100 g

Barras de cereais

500 mg/100 g

Bebidas nio alcodlicas (incluindo bebidas
lacteas)

60 mg/100 ml

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo da mi-
croalga Ulkenia sp.»

Oleo de semente de

Allanblackia

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos gordos para barrar de cor ama-
rela e pastas para barrar & base de natas

20 g/100 g

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo de se-
mente de Allanblackia»

Extrato de folha de Aloe
macroclada Baker

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com a utilizacdo normal nos
suplementos alimentares do gel seme-
lhante derivado de Aloe vera (L.) Burm.

Oleo de krill-do-antirtico
de Euphausia superba

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA e EPA combinados

Produtos lacteos, exceto bebidas lacteas

200 mg/100 g ou, para produtos de
queijo, 600 mg/100 g

Sucedaneos de produtos licteos, exceto

bebidas

200 mg/100 g ou, para sucedaneos de
produtos de queijo, 600 mg/100 g

A designagio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato lipi-
dico do crustdceo krill-do-antirtico (Eu-
phausia superba)»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA e EPA combinados

Bebidas ndo alcodlicas
Bebidas lacteas

Bebidas de sucedaneos de produtos ldc-
teos

80 mg/100 ml

Gorduras para barrar e guarnigdes

600 mg/100 g

Gorduras para cozinhar

360 mg/100 ml

Cereais para pequeno-almoco

500 mg/100 g

Produtos de panificacdo (pdes, paezinhos
e bolachas e biscoitos adicionados de
edulcorantes)

I
/
I
I

200 mg/100 g

Barras nutritivas/barras de cereais

500 mg/100 g

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

3 000 mg/dia para a populagio em geral

450 mg/dia para mulheres gravidas e lac-
tantes

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.c 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

250 mg/refeicdo

Alimentos transformados a base de ce-
reais e alimentos para bebés destinados
a lactentes e criangas pequenas abrangi-
dos pelo Regulamento (UE) n.e
609/2013

Alimentos adaptados a um esfor¢o mus-
cular intenso, sobretudo para os despor-
tistas

Alimentos que ostentam mengdes sobre
a auséncia ou a presenga reduzida de gla-
ten em conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execugdo (UE) n.°
828/2014 da Comissdo

200 mg/100 ml

L10T°CT10¢
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Oleo rico em fosfolipidos
de krill-do-antértico de
Euphausia superba

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA e EPA combinados

Produtos lacteos, exceto bebidas lacteas

200 mg/100 g ou, para produtos de
queijo, 600 mg/100 g

Suceddneos de produtos lacteos, exceto
bebidas

200 mg/100 g ou, para sucedaneos de
produtos de queijo, 600 mg/100 g

Bebidas ndo alcodlicas
Bebidas lacteas

Bebidas de sucedaneos de produtos ldc-
teos

80 mg/100 ml

Gorduras para barrar e guarni¢des

600 mg/100 g

Gorduras para cozinhar

360 mg/100 ml

Cereais para pequeno-almogo

500 mg/100 g

Produtos de panificacdo (pdes, paezinhos
e bolachas e biscoitos adicionados de
edulcorantes)

200 mg/100 g

Barras nutritivas/barras de cereais

500 mg/100 g

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

3 000 mg/dia para a populagio em geral

450 mg/dia para mulheres gravidas e lac-
tantes

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

250 mg/refeicdo

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato lipi-
dico do crusticeo krill-do-antirtico (Eu-
phausia superba)»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA e EPA combinados

Alimentos transformados a base de ce-
reais e alimentos para bebés destinados
a lactentes e criangas pequenas abrangi-
dos pelo Regulamento (UE) n.
609/2013

Alimentos adaptados a um esfor¢o mus-
cular intenso, sobretudo para os despor-
tistas

Alimentos que ostentam mengdes sobre
a auséncia ou a presenga reduzida de gla-
ten em conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execu¢io (UE) n.
828/2014 da Comissdo

200 mg/100 ml

Oleo do fungo Mortierella
alpina rico em 4cido
araquiddnico

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Formulas para lactentes e férmulas de
transigdo, tal como definidas no Regula-
mento (UE) n.c 609/2013

Em conformidade com o Regulamento
(UE) n.° 609/2013

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos para lactentes prematuros, tal
como definidos no Regulamento (UE) n.°
609/2013

Em conformidade com o Regulamento
(UE) n.° 609/2013

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo de Mor-
tierella alpina»

Oleo de argio de Argania
spinosa

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Como tempero

Nio especificado

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com as utilizagdes alimentares
normais dos 6leos vegetais

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo de ar-
gdo» e, se for utilizado como tempero,
deve ser mencionado no rétulo «6leo ve-
getal apenas para tempero»

Oleorresina rica em
astaxantina da alga
Haematococcus pluvialis

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

40-80 mg/dia de oleorresina, resultando
em < 8 mg de astaxantina por dia

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «astaxantina»

L10T°CT10¢

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

6£[15€ 1



Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Sementes de manjericdo
(Ocimum basilicum)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Sumos de frutas e bebidas a base de mis-
turas de frutas e de produtos horticolas

3 ¢/200 ml para a adi¢do de sementes
inteiras de manjericdo (Ocimum basilicum)

Extrato de soja preta
fermentada

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

4,5 g/dia

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato de
soja preta fermentada» ou «extrato de
soja fermentada»

Lactoferrina bovina

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Férmulas para lactentes e férmulas de
transicdo, tal como definidas no Regula-
mento (UE) n.> 609/2013 (prontas a be-
ber)

100 mg/100 ml

Alimentos lcteos destinados a criancas
pequenas (prontos a comer/beber)

200 mg/100 g

Alimentos a base de cereais transforma-

dos (sélidos)

670 mg/100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.c 609/2013

Dependendo das necessidades do indivi-
duo, até 3 g/dia

Bebidas l4cteas

200 mg/100 g

Misturas em pé para bebidas lacteas
(prontas a beber)

330 mg/100 g

Bebidas a base de leite fermentado (in-
cluindo bebidas a base de iogurte)

50 mg/100 g

Bebidas nao alcodlicas

120 mg/100 g

Produtos a base de iogurte

80 mg/100 g

Produtos a base de queijo

2 000 mg/100 g

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «actoferrina
de leite de vaca»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Gelados

130 mg/100 g

Bolos e produtos de pastelaria

1 000 mg/100 g

Rebugados

750 mg[100 g

Gomas de mascar

3 000 mg/100 g

Oleo das sementes de
Buglossoides arvensis

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de dcido estearidénico (STA)

Produtos licteos e seus sucedaneos

250 mg[100 g

75 mg[100 g para bebidas

Queijo e produtos de queijo

750 mg[100 g

Manteiga e outras emulsdes de gorduras
e Oleos, incluindo pastas para barrar
(ndo para cozinhar ou fritar)

750 mg[100 g

Cereais para pequeno-almogo

625 mg/100 g

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE, exceto su-
plementos alimentares destinados a lac-
tentes e criangas pequenas

500 mg/dia

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.> 609/2013, exceto ali-
mentos destinados a fins medicinais
especificos para lactentes e criangas pe-
quenas

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

250 mg/refeicdo

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo refinado
de Buglossoides»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Oleo de Calanus
finmarchicus

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios

Suplementos alimentares, tal como defi- | 2,3 g/dia que o contenham deve ser «6leo de Cala-
nidos na Diretiva 2002/46/CE nus finmarchicus (crustdceo)»
Base para goma de mascar Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designacdo do novo alimento a utilizar
(monometoxipolietilenoglic- na rotulagem dos géneros alimenticios
ol) Gomas de mascar 8 % que o contenham deve ser «goma base
(incluindo 1,3-butadieno, 2-metil-homo-
polimero, maleico, ésteres com éter mo-
nometilico de polietilenoglicol)» ou
«goma base (incluindo n.° CAS:
1246080-53-4)»
Base para goma de mascar Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designagdo do novo alimento a utilizar
(copolimero de éter na rotulagem dos géneros alimenticios
metilvinilico-anidrido Gomas de mascar 2% que o contenham deve ser «goma base
maleico) (incluindo copolimero de éter metilvini-
lico-anidrido maleico)» ou «goma base
(incluindo n.c CAS: 9011-16-9)»
Oleo de chia de Salvia Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designacdo do novo alimento a utilizar
hispanica na rotulagem dos géneros alimenticios
Gorduras e 6leos 10 % que o contenham deve ser «6leo de chia
(Salvia hispanica)»
Oleo de chia puro 2 g/dia
Suplementos alimentares, tal como defi- | 2 g/dia

nidos na Diretiva 2002/46/CE

Sementes de chia (Salvia
hispanica)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos de panificagdo

5 % de sementes de chia inteiras ou moi-
das

Produtos cozidos

10 % de sementes de chia inteiras

Cereais para pequeno-almogo

10 % de sementes de chia inteiras

Misturas de frutos, nozes e sementes

10 % de sementes de chia inteiras

1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «se-
mentes de chia (Salvia hispanica)».

2. As sementes de chia (Salvia hispanica)
na forma pré-embalada devem conter
rotulagem adicional que informe os
consumidores de que a dose didria
méxima ¢é de 15 g.

78/15¢ 1

[1d ]

erodoang oerun ep [eYQ [euIof

£10T°CT°0¢



Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Sumos de frutas e bebidas a base de mis-
turas de frutas e de produtos horticolas

15 g/dia para a adi¢do de sementes de
chia inteiras, esmagadas ou moidas

Sementes de chia enquanto tais na forma
pré-embalada

15 g/dia de sementes de chia inteiras

Produtos para barrar a base de fruta

1 % de sementes de chia inteiras

logurte

1,3 g de sementes de chia inteiras por
100 g de iogurte ou 4,3 g de sementes
de chia inteiras por 330 g de iogurte

(porgao)

Pratos preparados esterilizados a base de
grdos de cereais, pseudocereais efou legu-
minosas

5 % de sementes de chia inteiras

Quitina-glucano de
Aspergillus niger

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios

Suplementos alimentares, tal como defi- | 5 g/dia que o contenham deve ser «quitina-glu-
nidos na Diretiva 2002/46/CE cano de Aspergillus niger»
Complexo de quitina- Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designacio do novo alimento a utilizar
-glucano de Fomes na rotulagem dos géneros alimenticios
fomentarius Suplementos alimentares, tal como defi- | 5 g/dia que o contenham deve ser «quitina-glu-

nidos na Diretiva 2002/46/CE

cano de Fomes fomentarius»

Extrato de quitosano de
fungos (Agaricus bisporus;
Aspergillus niger)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com a utilizac¢io normal nos
suplementos alimentares de quitosano de
crustdceos

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato de
quitosano de Agaricus bisporus» ou «ex-
trato de quitosano de Aspergillus niger»

Sulfato de condroitina

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE para a po-
pulacdo adulta, exceto mulheres grdvidas
e lactantes

1 200 mg/dia

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «sulfato de
condroitina derivado de fermentagio mi-
crobiana e de sulfatagdo»

L10T°CT10¢

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

€8/15¢ 1



Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Picolinato de crémio

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de cromio total

Alimentos abrangidos pelo Regulamento
(UE) n° 609/2013

Alimentos fortificados em conformidade
com o Regulamento (CE) n.
1925/2006 (4

250 pg/dia

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «picolinato de
crémio»

Erva de Cistus incanus L.
Pandalis

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Infusdes de plantas

Dose didria prevista: 3 g de erva/dia (2
chévenas/dia)

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «erva de Cistus
incanus L. Pandalis»

Citicolina

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

500 mg/dia

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.> 609/2013

250 mg por porcdo e um nivel maximo
de consumo didrio de 1 000 mg

1. A designagdo do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «citi-
colina»

2. Na rotulagem dos alimentos que con-
tenham citicolina deve figurar uma
adverténcia de que o produto nio se
destina a ser consumido por criangas

Clostridium butyricum

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

1,35 x 108 UFC/dia

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «Clostridium
butyricum MIYAIRI 588 (CBM 588)» ou
«Clostridium butyricum (CBM 588)»

Extrato de cacau em po
desengordurado

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Barras nutritivas

Bebidas l4cteas

Quaisquer outros alimentos (incluindo
suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE) que se
tornaram veiculos comummente aceites
para ingredientes funcionais e que sdo ti-
picamente consumidos por adultos sensi-
bilizados para as questdes de satde

1 g/dia e 300 mg de polifendis, o que
corresponde a 550 mg, no mdximo, de
extrato de cacau em pé desengordurado
numa por¢io do alimento (ou suple-
mento alimentar)

Os consumidores devem receber instru-
¢Oes para ndo consumirem mais de 600
mg de polifendis, o que corresponde
a 1,1 g de extrato de cacau em pé desen-
gordurado por dia
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Extrato de cacau com baixo
teor de gordura

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Alimentos, incluindo os suplementos ali-
mentares, tal como definidos na Diretiva
2002/46/CE

730 mg por porcdo e cerca de 1,2 g/dia

Os consumidores devem receber instru-
¢Oes para ndo consumirem mais de 600
mg de flavanéis de cacau por dia

Oleo de semente de
coentros de Coriandrum
sativum

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

600 mg/dia

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo de se-
mente de coentros»

Fruto seco de Crataegus

pinnatifida

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Infusdes de plantas

Doces e geleias de acordo com a Diretiva
2001/113/CE ()

Compotas

De acordo com as utilizagdes alimentares
normais de Crataegus laevigata

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «fruto seco de
Crataegus pinnatifida»

a-Ciclodextrina

Nio especificado

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «alfa-ciclodex-
trina» ou «a-ciclodextrina»

y-Ciclodextrina

Nio especificado

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «gama-ciclo-
dextrina» ou «y-ciclodextrina»

Preparacio de dextrano
produzida por Leuconostoc
mesenteroides

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos de panificagdo

5%

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «dextrano»

Oleo de diacilglicerol de
origem vegetal

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Oleos alimentares

Gorduras para barrar

Guarnicdes para salada

Maionese

Substituto de refeicdo para controlo do
peso (na forma de bebidas)

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «dleo de dia-
cilglicerol de origem vegetal (pelo menos
80 % de diacilglicer6is)»

L10T°CT10¢

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

¢8/15¢ 1



Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos de panificagdo

Produtos de tipo iogurte

Di-hidrocapsiato (DHC)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Barras de cereais 9 mg/100 g
Bolachas, biscoitos e bolachas de dgua-e- | 9 mg/100 g
-sal

Snacks a base de arroz 12 mg/100 g

Bebidas gaseificadas, bebidas para diluir,
bebidas a base de sumos de frutas

1,5 mg/100 ml

Bebidas de vegetais

2 mg/100 ml

Bebidas a base de café, bebidas a base de
cha

1,5 mg/100 ml

Agua aromatizada — sem gas 1 mg/100 ml
Farinha de aveia pré-cozinhada 2,5 mg[100 g
Outros cereais 4,5 mg/100 g
Gelados, sobremesas lacteas 4 mg/100 g
Misturas para pudins (pronto a comer) 2 mg/100 g
Produtos a base de iogurte 2 mg/100 g
Produtos de confeitaria a base de choco- | 7,5 mg[/100 g
late

Rebugados 27 mg[100 g

Gomas de mascar sem agticar

115 mg/100 g

1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «di-
-hidrocapsiato»

2. Os suplementos alimentares que con-

tenham di-hidrocapsiato sintético se-
rdo rotulados com a mencdo «ndo se
destinam a criangas até aos 4,5 anos»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Branqueadores para bebidas/substitutos
de natas

40 mg/100 g

Edulcorantes 200 mg/100 g
Sopas (prontas a comer) 1,1 mg/100 g
Guarnigdes para salada 16 mg/100 g

Proteinas vegetais 5 mg[/100 g

Refei¢des prontas a comer

3 mg/refeicdo

Substituto de refeicdo para controlo do
peso

3 mg/refeicdo

Substituto de refei¢do para controlo do
peso (na forma de bebidas)

1 mg/100 ml

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

3 mg/dose tinica

9 mg/dia

Misturas em pé para bebidas ndo alcodli-
cas

14,5 mg/kg, equivalente a 1,5 mg/100
m

Extrato seco de Lippia
citriodora de culturas de
células

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com a utilizacio normal nos
suplementos alimentares de um extrato
semelhante de folhas de Lippia citriodora

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato seco
de Lippia citriodora de culturas de células
HTN®Vb>»

Extrato de Echinacea
angustifolia de culturas de
células

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com a utilizacdo normal nos
suplementos alimentares de um extrato
semelhante da raiz de Echinacea angustifo-
lia

L10T°CT10¢

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

[8]16€ 1



Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Oleo de Echium
plantagineum

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de dcido estearidénico (STA)

Produtos a base de leite e produtos do
tipo iogurte liquido distribuidos em do-
ses individuais

250 mg/100 g; 75 mg/100 g para bebi-
das

Preparagdes a base de queijo

750 mg/100 g

Gorduras para barrar e guarnigdes

750 mg/100 g

Cereais para pequeno-almogo

625 mg[100 g

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

500 mg/dia

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.c 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.> 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

250 mg/refeicdo

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «bleo de
Echium (soagem) refinado»

Galato de epigalocatequina
como um extrato purificado

de folhas de chd verde

(Camellia sinensis)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

Alimentos fortificados em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1925/2006

150 mg de extrato numa por¢do do ali-
mento ou do suplemento alimentar

A rotulagem deve ostentar uma mengio
indicando que os consumidores ndo de-
vem consumir mais de 300 mg de ex-
trato por dia

L-Ergotioneina

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

30 mg/dia para a populagio em geral
(exceto mulheres gravidas e lactantes)

20 mg/dia para criancas com mais de 3
anos

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «L-ergotio-
neina»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

EDTA de sédio férrico

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos (expressos em EDTA anidro)

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

18 mg/dia para criancas

75 mg/dia para adultos

Alimentos abrangidos pelo Regulamento
(UE) n.° 609/2013

Alimentos fortificados em conformidade
com o Regulamento (CE) n.°c 1925/2006

12 mg/100 g

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser <EDTA de s6-
dio férrico»

Fosfato de aménio ferroso

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

Alimentos abrangidos pelo Regulamento
(UE) n.° 609/2013

Alimentos fortificados em conformidade
com o Regulamento (CE) n.°c 1925/2006

Utilizar em conformidade com a Diretiva
2002/46/CE, o Regulamento (UE) n.
609/2013 efou o Regulamento (CE) n.
1925/2006

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «fosfato de
amonio ferroso»

Péptidos de peixe de
Sardinops sagax

Categoria especificada de alimentos

Nivel mdximo de produto a base de péptidos de
peixe

Alimentos a base de iogurte, iogurtes (de
beber), produtos licteos fermentados e
leite em p6

0,48 g/100 g (pronto a comer/beber)

Agua aromatizada e bebidas a base de
produtos horticolas

0,3 g/100 g (pronto a beber)

Cereais para pequeno-almoco

2g/100 g

Sopas, guisados e sopas em po

0,3 g/100 g (pronto a comer)

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «péptidos de
peixe (Sardinops sagax)»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Flavonoides de Glycyrrhiza
glabra

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de flavonoides de Glycyrrhiza gla-
bra

Bebidas l4cteas

Bebidas a base de iogurte

Bebidas a base de frutos ou de produtos
horticolas

120 mg/dia

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

120 mg/dia

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013

120 mg/dia

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

120 mg/dia

1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «la-
vonoides de Glycyrrhiza glabra L.»

2. A rotulagem dos alimentos aos quais
o produto tenha sido adicionado en-
quanto novo ingrediente alimentar
deve ostentar uma mengio indicando
que:

a) O produto ndo deve ser consu-
mido por mulheres grdvidas ou
lactantes, criancas e jovens adoles-
centes; e

b) As pessoas que tomam medica-
mentos sujeitos a receita médica
apenas devem consumir o produto
sob vigilancia médica;

¢) Devem ser consumidos, no mé-

ximo, 120 mg de flavonoides por
dia.

3. Deve indicar-se na rotulagem dos gé-
neros alimenticios a quantidade de
flavonoides contida no alimento final.

As bebidas que
contenham flavonoides
devem ser apresentadas
ao consumidor final em
doses individuais.

Extrato de fucoidano da
alga Fucus vesiculosus

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Alimentos, incluindo os suplementos ali-
mentares, tal como definidos na Diretiva
2002/46/CE para a populacio em geral

250 mg/dia

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato de fu-
coidano da alga Fucus vesiculosus»

Extrato de fucoidano da
alga Undaria pinnatifida

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Alimentos, incluindo os suplementos ali-
mentares, tal como definidos na Diretiva
2002/46/CE para a populagio em geral

250 mg/dia

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato de fu-
coidano da alga Undaria pinnatifida»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

2'-Fucosil-lactose

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos a base de leite pasteurizados e
esterilizados  (incluindo ultrapasteuriza-
dos — UHT) ndo aromatizados

1,2 g/l

Produtos a base de leite fermentados nio
aromatizados

1,2 g/l para bebidas

19,2 g/kg para produtos que ndo sejam
bebidas

Produtos a base de leite fermentados aro-
matizados, incluindo os produtos trata-
dos termicamente

1,2 g/l para bebidas

19,2 g/kg para produtos que ndo sejam
bebidas

Sucedineos de produtos licteos, in-
cluindo branqueadores para bebidas

1,2 g/l para bebidas

12 g/kg para produtos que ndo sejam be-
idas

400 g/kg para os branqueadores

Barras de cereais

12 glkg

Edulcorantes de mesa

200 g/kg

Férmulas para lactentes, tal como defini-
das no Regulamento (UE) n.> 609/2013

1,2 g/l, estreme ou em combina¢do com
até 0,6 g/l de lacto-N-neotetraose, na
propor¢do de 2:1, no produto final
pronto a ser utilizado, comercializado
como tal ou reconstituido de acordo
com as instrugdes do fabricante

Férmulas de transi¢do, tal como defini-
das no Regulamento (UE) n.c 609/2013

1,2 g1, estreme ou em combinagdo com
até 0,6 g/l de lacto-N-neotetraose, na
propor¢do de 2:1, no produto final
pronto a ser utilizado, comercializado
como tal ou reconstituido de acordo
com as instrucdes do fabricante

1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «2'-
-fucosil-lactose».

2. A rotulagem dos suplementos alimen-

tares que contenham 2'-fucosil-lac-
tose deve ostentar uma mengio indi-
cando que os suplementos ndo devem
ser utilizados se forem consumidos
no mesmo dia outros alimentos com
adicdo de 2'-fucosil-lactose.

3. A rotulagem dos suplementos alimen-
tares que contenham 2'-fucosil-lac-
tose destinados a criangas pequenas
deve ostentar uma mengio indicando
que os suplementos ndo devem ser
utilizados se forem consumidos no
mesmo dia leite materno ou outros
alimentos com adi¢do de 2'-fucosil-
-lactose.
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Alimentos transformados a base de ce-
reais e alimentos para bebés destinados
a lactentes e criancas pequenas, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.°
609/2013

12 g[kg para produtos que nido sejam be-
idas

1,2 g/l para alimentos liquidos prontos
a serem utilizados, comercializados
como tal ou reconstituidos de acordo
com as instru¢des do fabricante

Bebidas licteas e produtos semelhantes
destinados a criangas pequenas

1,2 g/l para bebidas ldcteas e produtos
semelhantes, quando adicionada estreme
ou em combinacdo com até 0,6 g/l de
lacto-N-neotetraose, na propor¢io de
2:1, no produto final pronto a ser utili-
zado, comercializado como tal ou re-
constituido de acordo com as instrucdes
do fabricante

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013

4,8 g/l para bebidas

40 g/kg para barras

Produtos de panificacdo e massas alimen-
ticias que ostentam mengdes sobre a au-
séncia ou a presenca reduzida de gliten
em conformidade com os requisitos do
Regulamento de Execugdo (UE) n.e
828/2014 da Comissdo

60 g/kg

Bebidas aromatizadas

1,2 g/l

Café, cha (excluindo chd preto), infusdes
de plantas e de frutos, chicdria; extratos
de chd, de infusdes de plantas e de frutos
e de chicoria; preparacdes a base de chd,
plantas, frutos e cereais para infusdes,
bem como misturas e misturas instanta-
neas destes produtos

9,6 g/l - o nivel maximo refere-se aos
produtos prontos a utilizar

Suplementos alimentares tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE, excluindo
suplementos alimentares destinados a lac-
tentes

3,0 g/dia para a populacio em geral

1,2 g/dia para criancas pequenas
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Galacto-oligossacirido

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos (expressos como propor¢do de kg
de galacto-oligossacdrido/kg de alimento final)

Suplementos alimentares, tal como defi- | 0,333
nidos na Diretiva 2002/46/CE

Leite 0,020
Bebidas lacteas 0,030
Substituto de refei¢do para controlo do | 0,020
peso (na forma de bebidas)

Bebidas de suceddneos de produtos lic- | 0,020
teos

logurte 0,033
Sobremesas a base de produtos licteos 0,043
Sobremesas licteas congeladas 0,043
Bebidas de frutas e bebidas energéticas 0,021
Bebidas substitutas de refei¢do para lac- | 0,012
tentes

Sumo para bebés 0,025
Bebidas de iogurte para bebés 0,024
Sobremesas para bebés 0,027
Snacks para bebés 0,143
Cereais para bebés 0,027
Bebidas adaptadas a um esfor¢o muscu- | 0,013

lar intenso, sobretudo para os desportis-
tas
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos (expressos como proporgdo de kg
de galacto-oligossacdrido/kg de alimento final)

Sumo 0,021
Recheios de tarte de frutos 0,059
Preparacdes de frutos 0,125
Barras 0,125
Cereais 0,125
Férmulas para lactentes e férmulas de | 0,008

transicdo, tal como definidas no Regula-
mento (UE) n.°c 609/2013

Glucosamina HCI

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

Alimentos abrangidos pelo Regulamento
(UE) n.° 609/2013

Bebidas lacteas e produtos semelhantes
destinados a criangas pequenas

Substituto de refei¢do para controlo do
peso

Alimentos adaptados a um esfor¢o mus-
cular intenso, sobretudo para os despor-
tistas

Alimentos que ostentam mengdes sobre
a auséncia ou a presenga reduzida de gla-
ten em conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execugdo (UE) n.°
828/2014 da Comissdo

De acordo com as utilizagdes alimentares
normais da glucosamina de crustdceos
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Sulfato de glucosamina KCl

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com as utilizagdes alimentares

normais da glucosamina de crustdceos

Sulfato de glucosamina
Nadl

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com as utilizagdes alimentares

normais da glucosamina de crustdceos

Goma de guar

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos lacteos frescos, tais como io- | 1,5 ¢/100 g
gurtes, leites fermentados, queijos frescos

e outras sobremesas licteas

Géneros alimenticios liquidos a base de | 1,8 g/100 g
fruta ou produtos horticolas (do tipo

«smoothie)

Compotas a base de fruta ou produtos | 3,25 g/100 g

horticolas

Cereais associados a um produto licteo
numa embalagem com dois comparti-
mentos

10 g/100 g nos flocos de cereais

Auséncia no produto ldcteo associado

1 g/100 g no produto pronto a consu-

mir

1. A designacio do novo alimento a utili-

zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser
«goma de guar».

. Uma mengdo especifica dos eventuais

riscos de desconforto digestivo asso-
ciados a exposi¢do de criangas de
idade inferior a oito anos a goma de
guar deverd figurar de maneira visivel
no rétulo dos géneros alimenticios
que a contenham.

Por exemplo: «O consumo excessivo
destes produtos pode originar descon-
forto digestivo, especialmente em cri-
ancas de idade inferior a oito anos.

. No caso dos produtos divididos em

dois compartimentos (produto ldc-
teo/cereais), as instrucdes de utiliza-
¢do deverdo precisar de maneira visi-
vel a necessidade de misturar os
flocos de cereais ao produto lacteo
antes de os consumir, a fim de ter em
conta o eventual risco de obstrucio
gastrointestinal.

Produtos licteos tratados
termicamente e
fermentados com
Bacteroides xylanisolvens

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos licteos fermentados (no estado
liquido, semiliquido e em forma de pé
seco obtido por atomizacio)
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Hidroxitirosol

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Oleos de peixe e leos vegetais [com ex-
cegdo de azeite e 6leo de bagaco de azei-
tona, tal como definidos no anexo VII,
parte VII, do Regulamento (UE) n.
1308/2013 (%)], colocados no mercado
enquanto tais

0,215 g/kg

Matérias gordas para barrar, tal como de-
finidas no anexo VII, parte VII, do Regu-
lamento (UE) n.o 1308/2013, colocadas
no mercado enquanto tais

0,175 glkg

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos produtos alimentares
que o contenham deve ser <hidroxitiro-
sob.

A rotulagem dos produtos alimentares
que contenham hidroxitirosol deve os-
tentar as seguintes mengdes:

a) «Este produto alimentar nio deve ser
consumido por criancas com idade
inferior a trés anos nem por mulheres
gravidas ou lactantes;»

b) «Este produto alimentar nio deve ser
utilizado para cozinhar, assar ou fri-
tar.»

Proteina estruturante de
gelo de tipo III HPLC 12

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Gelados

0,01 %

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «proteina es-
truturante de gelo»

Extratos aquosos de folhas
secas de Ilex guayusa

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Infusdes de plantas

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com a utilizagdio normal nas
infusdes de plantas e nos suplementos
alimentares de um extrato aquoso seme-
lhante de folhas secas de Ilex paraguarien-
sis

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extratos de
folhas secas de Ilex guayusa»

Isomalto-oligossacirido

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Refrigerantes de baixo valor energético 6,5 %
Bebidas energéticas 5,0 %
Alimentos adaptados a um esforco mus- | 6,5 %
cular intenso, sobretudo para os despor-

tistas (incluindo bebidas isotonicas)

Sumos de fruta 5%

1. A designagdo do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «so-
malto-oligossacarido».

2. Os alimentos que contenham o novo
ingrediente devem ser rotulados
como «fonte de glucose».
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos horticolas transformados e su- | 5 %
mos de produtos horticolas

Outros refrigerantes 5%
Barras de cereais 10 %
Bolachas e biscoitos 20 %
Barras de cereais para pequeno-almogo | 25 %
Rebucados 97 %
Drageias moles/barras de chocolate 25 %
Substituto de refei¢do para controlo do | 20 %
peso (na forma de barras ou de base lac-

tea)

Isomaltulose Nio especificado 1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «so-
maltulose».

2. A designagido do novo alimento na
rotulagem deve ser acompanhada da
indicagdo «A isomaltulose é uma
fonte de glucose e frutose».

Lactitol Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designacdo do novo alimento a utilizar

na rotulagem dos suplementos alimenta-

) ) ] res que o contenham deve ser «actitol»
Suplementos alimentares, tal como defi- | 20 g/dia

nidos na Diretiva 2002/46/CE (cdpsulas
ou comprimidos) destinados a populagio
adulta
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Lacto-N-neotetraose

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos a base de leite pasteurizados e
esterilizados (incluindo ultrapasteuriza-
dos — UHT) ndo aromatizados

0,6 g/l

Produtos a base de leite fermentados nio
aromatizados

0,6 g/l para bebidas

9,6 glkg para produtos que ndo sejam
bebidas

Produtos a base de leite fermentados aro-
matizados, incluindo os produtos trata-
dos termicamente

0,6 g/l para bebidas

9,6 glkg para produtos que ndo sejam
bebidas

Sucedaneos de produtos licteos, in-
cluindo branqueadores para bebidas

0,6 g/l para bebidas

6 g/kg para produtos que ndo sejam be-
bidas

200 g/kg para os branqueadores

Barras de cereais

6 glkg

Edulcorantes de mesa

100 g/kg

Férmulas para lactentes, tal como defini-
das no Regulamento (UE) n.> 609/2013

0,6 g/l, em combinacio com até 1,2 g/l
de 2’'-fucosil-lactose, na propor¢io de
1:2, no produto final pronto a ser utili-
zado, comercializado como tal ou re-
constituido de acordo com as instrucdes
do fabricante

Férmulas de transi¢do, tal como defini-
das no Regulamento (UE) n.> 609/2013

0,6 gfl, em combinagdo com até 1,2 gfl
de 2'-fucosil-lactose, na propor¢do de
1:2 no produto final pronto a ser utili-
zado, comercializado como tal ou re-
constituido de acordo com as instrucdes
do fabricante

1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser
«lacto-N-neotetraose».

2. A rotulagem dos suplementos alimen-
tares que contenham lacto-N-neote-
traose deve ostentar uma mencio in-
dicando que os suplementos ndo
devem ser utilizados se forem consu-
midos no mesmo dia outros alimen-
tos com adi¢do de lacto-N-neote-
traose.

3. A rotulagem dos suplementos alimen-
tares que contenham lacto-N-neote-
traose destinados a criangas pequenas
deve ostentar uma mengio indicando
que os suplementos ndo devem ser
utilizados se forem consumidos no
mesmo dia leite materno ou outros
alimentos com adi¢do de lacto-N-neo-
tetraose.
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Alimentos transformados a base de ce-
reais e alimentos para bebés destinados
a lactentes e criancas pequenas, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.e
609/2013

6 g/kg para produtos que ndo sejam be-
bidas

0,6 g/l para alimentos liquidos prontos
a serem utilizados, comercializados
como tal ou reconstituidos de acordo
com as instru¢des do fabricante

Bebidas ldcteas e produtos semelhantes
destinados a criangas pequenas

0,6 g/l para bebidas licteas e produtos
semelhantes, quando adicionada estreme
ou em combinagdo com 2'-O-fucosil-lac-
tose em concentra¢des de até 1,2 gfl, na
propor¢do de 1:2, no produto final
pronto a ser utilizado, comercializado
como tal ou reconstituido de acordo
com as instru¢des do fabricante

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013

2,4 g/l para bebidas
20 g/kg para barras

Produtos de panificacio e massas alimen-
ticias que ostentam mengdes sobre a au-
séncia ou a presenca reduzida de glaten
em conformidade com os requisitos do
Regulamento de Execugdo (UE) n.°
828/2014 da Comissdo

30 g/kg

Bebidas aromatizadas

0,6 g/l

Café, chd (excluindo chd preto), infusdes
de plantas e de frutos, chicéria; extratos
de chd, de infusdes de plantas e de frutos
e de chicoria; preparacdes a base de chd,
plantas, frutos e cereais para infusdes,
bem como misturas e misturas instanta-
neas destes produtos

4,8 gfl - o nivel maximo refere-se aos
produtos prontos a utilizar
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE, excluindo
suplementos alimentares destinados a lac-
tentes

1,5 g/dia para a populacdo em geral

0,6 g/dia para criancas pequenas

Extrato de folha de luzerna
de Medicago sativa

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «proteinas de
luzerna (Medicago sativa)» ou «proteinas
de alfalfa (Medicago sativa)».

Licopeno

Suplementos alimentares, tal como defi- | 10 g/dia
nidos na Diretiva 2002/46/CE
Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos
Bebidas a base de sumos de frutas/produ- | 2,5 mg/100 g
tos horticolas (incluindo concentrados)
Bebidas adaptadas a um esfor¢o muscu- | 2,5 mg/100 g

lar intenso, sobretudo para os desportis-
tas

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

8 mg|refei¢io

Cereais para pequeno-almogo 5 mg[100 g
Gorduras e guarni¢des 10 mg/100 g
Sopas, exceto sopa de tomate 1 mg/100 g
Pio (incluindo tostas) 3 mg/100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

15 mg/dia

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «licopeno»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Licopeno de Blakeslea
trispora

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Bebidas a base de sumos de frutas/produ- | 2,5 mg/100 g
tos horticolas (incluindo concentrados)
Bebidas adaptadas a um esforco muscu- | 2,5 mg/100 g

lar intenso, sobretudo para os desportis-
tas

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

8 mg|refei¢do

Cereais para pequeno-almogo 5 mg[/100 g
Gorduras e guarni¢des 10 mg/100 g
Sopas, exceto sopa de tomate 1 mg/100 g
Pido (incluindo tostas) 3 mg/100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser dicopeno»

Suplementos alimentares, tal como defi- | 15 mg/dia
nidos na Diretiva 2002/46/CE
Licopeno de tomate Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
Bebidas a base de sumos de frutas/produ- | 2,5 mg/100 g que o contenham deve ser dicopeno»
tos horticolas (incluindo concentrados)
Bebidas adaptadas a um esfor¢o muscu- | 2,5 mg/100 g

lar intenso, sobretudo para os desportis-
tas

L10T°CT10¢

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

10T/15€ T



Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013 e substitu-
tos de refeicdo para controlo do peso

8 mg/refei¢io

Cereais para pequeno-almogo 5 mg/100 g
Gorduras e guarni¢des 10 mg/100 g
Sopas, exceto sopa de tomate 1 mg/100 g
Pio (incluindo tostas) 3 mg/100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Oleorresina de licopeno de
tomate

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de licopeno

Bebidas a base de sumos de frutas/produ- | 2,5 mg/100 g
tos horticolas (incluindo concentrados)
Bebidas adaptadas a um esforco muscu- | 2,5 mg/100 g

lar intenso, sobretudo para os desportis-
tas

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso abrangidos pelo Regula-
mento (UE) n.° 609/2013 e substitutos
de refeicdo para controlo do peso

8 mg|refei¢io

Cereais para pequeno-almogo

5 mg/100 g

Gorduras e guarni¢des

10 mg/100 g

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «oleorresina
de licopeno de tomate»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de licopeno

Sopas, exceto sopa de tomate

1 mg[100 g

Pio (incluindo tostas)

3 mg[100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Citrato malato de magnésio

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «citrato ma-
lato de magnésio»

Extrato de casca de
magndlia

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Rebugados de mentol

Gomas de mascar

0,2 % em produtos destinados a refrescar
o hdlito. Com base num nivel maximo
de incorporagdo de 0,2 % e para um
peso méaximo de 1,5 g de cada goma de
mascarrebugado, cada por¢do destes
produtos ndo pode conter mais de 3 mg
de extrato de casca de magnolia.

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato de
casca de magndlia»

Oleo de gérmen de milho
de elevado teor em matérias

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios

ndo saponificiveis Suplementos alimentares, tal como defi- | 2 g/dia que o contenham deve ser «extrato de
nidos na Diretiva 2002/46/CE 6leo de gérmen de milho»
Gomas de mascar 2%
Metilcelulose Categoria especificada de alimentos Niveis mdxitmos A designacio do novo alimento a utilizar | A metilcelulose ndo
na rotulagem dos géneros alimenticios | deve ser utilizada em
Gelados 29 que o contenham deve ser «metilcelu- | alimentos

Bebidas aromatizadas

lose»

especialmente
preparados para
criancas pequenas
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos licteos fermentados aromatiza-
dos ou n3o aromatizados

Sobremesas frias (a base de produtos ldc-
teos, gordura, frutas, cereais ou ovos)

Preparados a base de fruta (polpas, purés
e compotas)

Sopas e caldos

Acido (6S)-5-metiltreta-
-hidrofélico, sal de
glucosamina

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «4cido (6S)-5-
-metiltreta-hidrofdlico, sal de glucosa-
mina» ou «5MTHF-glucosamina»

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE como
fonte de folato

Monometilsilanotriol (silicio
orginico)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de silicio

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE para a po-
pulacio adulta (sob a forma liquida)

10,40 mg/dia

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos suplementos alimenta-
res que o contenham deve ser «silicio or-
ganico (monometilsilanotriol)»

Extrato micelial de
cogumelos Shiitake
(Lentinula edodes)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos de panificagdo

2 ml/100 g

Refrigerantes

0,5 ml/100 ml

Refeigdes preparadas

2,5 ml por refei¢do

Alimentos a base de iogurte

1,5 ml/100 ml

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

2,5 ml por dose didria

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato de
cogumelos Lentinula edodes» ou «extrato
de cogumelos Shiitake»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Sumo de noni (Morinda
citrifolia)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Bebidas pasteurizadas a base de fruta e
de néctares de fruta

30 ml com uma porgdo (até 100 % de
sumo de noni)

ou

20 ml duas vezes por dia, 40 ml por dia,
no maximo

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «sumo de
noni» ou «sumo de Morinda citrifolia»

P6 de sumo de noni
(Morinda citrifolia)

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

6,6 g/dia (equivalente a 30 ml de sumo
de noni)

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «p6 de sumo
de noni» ou «p6 de sumo de Morinda ci-
trifolia»

Puré e concentrado de
frutos de noni (Morinda
citrifolia)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Puré de frutos

Produtos de confeitaria 45 ¢/100 g
Barras de cereais 53 g/100 g
Misturas em pé para bebidas nutritivas | 53 g/100 g
(peso seco)

Bebidas gaseificadas 11 g/100 g
Gelados e sorvetes 31 g/100 g
logurte 12g/100 g
Bolachas e biscoitos 53 g/100 g
Piezinhos doces, bolos e outros produ- | 53 g/100 g
tos de pastelaria

Cereais para pequeno-almogo (integrais) | 88 g/100 g
Doces e geleias de acordo com a Diretiva | 133 g/100 g

2001/113/CE

Com base na quantidade prévia ao pro-
cessamento necessdria para produzir 100
g do produto final

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser:

Para puré de frutos:

«puré de frutos de Morinda citrifolia» ou
«puré de frutos de noni»

Para concentrado de frutos:

«concentrado de frutos de Morinda citrifo-
lia» ou «concentrado de noni»

L10T°CT10¢
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Pastas doces para barrar, recheios e gla- | 31 g/100 g
cés

Molhos aromadticos, pickles, molhos de | 88 g/100 g
carne e condimentos

Suplementos alimentares, tal como defi- | 26 g/dia

nidos na Diretiva 2002/46/CE

Concentrado de frutos

Produtos de confeitaria 10 ¢/100 g
Barras de cereais 12 ¢/100 g
Misturas em pé para bebidas nutritivas | 12 g/100 g
(peso seco)

Bebidas gaseificadas 3¢/100 g
Gelados e sorvetes 7 g/100 g
logurte 3 g/100 g
Bolachas e biscoitos 12 g/100 g
Piezinhos doces, bolos e outros produ- | 12 g/100 g
tos de pastelaria

Cereais para pequeno-almogo (integrais) | 20 g/100 g
Doces e geleias de acordo com a Diretiva | 30 g/100 g

2001/113/CE

901/15¢ 1
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Pastas doces para barrar, recheios e gla- | 7 g/100 g
cés

Molhos aromaticos, pickles, molhos de | 20 g/100 g
carne e condimentos

Suplementos alimentares, tal como defi- | 6 g/dia

nidos na Diretiva 2002/46/CE

Folhas de noni (Morinda
citrifolia)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Para a preparacdo de infusdes

Uma chédvena de infusdo a consumir ndo
deve ser preparada com mais de 1 g de
folhas secas e torradas de Morinda citrifo-
lia

1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «fo-
lhas de noni» ou «folhas de Morinda
citrifolia».

2. Devem ser dadas instru¢des ao consu-
midor indicando que uma chédvena de
infusio ndo deve ser preparada com
mais de 1 g de folhas secas e torradas
de Morinda citrifolia.

P6 de frutos de noni
(Morinda citrifolia)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios

Suplementos alimentares, tal como defi- | 2,4 g/dia que o contenham deve ser «p6 de frutos

nidos na Diretiva 2002/46/CE de Morinda citrifolia» ou «pé de frutos de
noni»

Microalga Odontella aurita Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designacio do novo alimento a utilizar

na rotulagem dos géneros alimenticios

Massas alimenticias aromatizadas 1,5 % que o contenham deve ser «microalga
Odontella aurita»

Sopas de peixe 1%

Terrinas de alimentos marinhos 0,5 %

Preparagdes de caldo 1%

Bolachas de dgua-e-sal 1,5 %

Peixe panado congelado 1,5 %

L10T°CT10¢
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Oleo enriquecido com
fitoesterdis/fitoestanéis

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de fitoesterdis/fitoestandis

Matérias gordas para barrar, tal como de-
finidas no anexo VII, parte VII, apéndice
II, pontos B e C, do Regulamento (UE)
ne 1308/2013, a excecdo de matérias
gordas para cozinhar, fritar e barrar a
base de manteiga ou de outra gordura
animal

Os produtos a base de leite, tais como
produtos com base em produtos a base
de leite meio-gordos e magros, possivel-
mente com a adi¢do de frutos efou ce-
reais, produtos a base de leite fermen-
tado, tais como o iogurte e produtos a
base de queijo (teor de gordura < 12 g
por 100 g), nos quais, possivelmente,
a gordura ldctea tenha sido reduzida, e
a gordura ou a proteina tenham sido
parcial ou totalmente substituidas por
gordura ou proteina vegetal

Bebidas a base de soja

Guarni¢Oes para salada, maionese e mo-
lhos a base de especiarias

1. Os produtos que contenham o novo
ingrediente alimentar devem ser apre-
sentados de forma a permitir uma di-
visdo fcil em porcdes que conte-
nham quer um médximo de 3 g (no
caso de uma dose didria) quer um
méximo de 1 g (no caso de trés doses
didrias) de fitoesterois/fitoestandis adi-
cionados.

2. A quantidade de fitoesterdis/fitoesta-
néis adicionados a um recipiente de
bebidas ndo deve ultrapassar 3 g.

3. As guarni¢Oes para salada, a maionese
e os molhos a base de especiarias de-
vem ser embalados em doses indivi-
duais.

De acordo com o anexo III, ponto 5, do
Regulamento (UE) n.° 1169/2011

Oleo extraido de lulas

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA e EPA combinados

Produtos lacteos, exceto bebidas lacteas

200 mg/100 g ou, para produtos de
queijo, 600 mg/100 g

Sucedineos de produtos lacteos, exceto
bebidas

200 mg/100 g ou, para sucedaneos de
produtos de queijo, 600 mg/100 g

Gorduras para barrar e guarnigdes

600 mg/100 g

Cereais para pequeno-almoco

500 mg/100 g

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo de lulas»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA e EPA combinados

Produtos de panificagio (pdes e paezi-
nhos)

200 mg/100 g

Barras de cereais

500 mg/100 g

Bebidas ndo alcodlicas (incluindo bebidas
lacteas)

60 mg/100 ml

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

3 000 mg/dia para a populagio em geral

450 mg/dia para mulheres grévidas e lac-
tantes

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.> 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

200 mg/refeicio

Preparacdes a base de frutos
produzidas por tratamento
de alta pressio

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Tipos de frutos:

alperces, ameixas, amoras, ananases, ba-
nanas, cerejas, figos, framboesas, macis,
mangas, meldes, mirtilos, morangos, co-
cos, péssegos, peras, ruibarbos, tangeri-
nas, toranjas, uvas

A expressdo «pasteurizadas por trata-
mento de alta pressdo» deve ser mencio-
nada na proximidade imediata do nome
das preparagdes de frutos como tal, bem
como em qualquer produto em que estas
tenham sido utilizadas

Amido de milho fosfatado

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos de panificacdo

Massas alimenticias

Cereais para pequeno-almoco

Barras de cereais

15%

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser <amido de mi-
lho fosfatado»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Fosfatidilserina de
fosfolipidos de peixe

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de fosfatidilserina

Bebidas a base de iogurte

50 mg/100 ml

Pés a base de leite em po

3 500 mg/100 g (equivalente a 40 mg/
/100 ml prontos a beber)

Alimentos a base de iogurte

80 mg/100 g

Barras de cereais

350 mg/100 g

Produtos de confeitaria & base de choco-
late

200 mg/100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com o Regulamento
(UE) n.° 609/2013

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

300 mg/dia

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «fosfatidilse-
rina de peixe»

Fosfatidilserina de
fosfolipidos de soja

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de fosfatidilserina

Bebidas a base de iogurte

50 mg/100 ml

Pés a base de leite em po

3,5 g[/100 g (equivalente a 40 mg/100
ml prontos a beber)

Alimentos a base de iogurte

80 mg/100 g

Barras de cereais

350 mg/100 g

Produtos de confeitaria a base de choco-
late

200 mg/100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com o Regulamento
(UE) n.° 609/2013

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «fosfatidilse-
rina de soja»

Produto fosfolipido que
contém quantidades iguais
de fosfatidilserina e dcido
fosfatidico

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de fosfatidilserina

Cereais para pequeno-almogo

80 mg/100 g

Barras de cereais

350 mg/100 g

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «fosfatidilse-
rina e 4cido fosfatidico de soja»

O produto nio se
destina a ser
comercializado para
0 consumo por
grévidas ou lactantes
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de fosfatidilserina

Alimentos a base de iogurte 80 mg/100 g
Produtos a base de soja semelhantes a io- | 80 mg/100 g
gurte

Bebidas a base de iogurte 50 mg/100 g
Bebidas a base de soja semelhantes a io- | 50 mg/100 g

gurte

Pés a base de leite em pé

3,5 g/100 g (equivalente a 40 mg/100
ml prontos a beber)

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

800 mg/dia

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.c 609/2013

Em conformidade com o Regulamento
(UE) n.° 609/2013

Fosfolipidos de gema de
ovo

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Nio especificado

Fitoglicogénio

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Alimentos transformados

25 %

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «fitoglicogé-
nio»

Fitoesteréis|fitoestandis

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Bebidas a base de arroz

Pdo de centeio com farinha que contenha
> 50 % de centeio (farinha integral de
centeio, grios de centeio inteiros ou ra-
chados e flocos de centeio) e < 30 % de
trigo; e com < 4 % de agticar adicionado
mas sem adi¢do de gordura

Guarni¢des para salada, maionese e mo-
lhos a base de especiarias

1. Devem ser apresentados de forma
a permitir uma divisdo ficil em por-
¢des que contenham quer um mé-
ximo de 3 g (no caso de 1 dose/dia)
quer um madximo de 1 g (no caso de
3 doses/dia) de fitoesterdis|fitoesta-
n6is adicionados.

A quantidade de fitoesterdis/fitoesta-
néis adicionados a um recipiente de
bebidas ndo deve ultrapassar 3 g.

As guarni¢des para salada, a maionese
e os molhos a base de especiarias de-
vem ser embalados em doses indivi-
duais

De acordo com o anexo III, ponto 5, do
Regulamento (UE) n.° 1169/2011
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Bebidas a base de soja

Produtos de tipo licteo, tais como pro-
dutos de tipo licteo meio-gordos e ma-
gros, possivelmente com a adicdo de fru-
tos efou  cereais, nos quais,
possivelmente, a gordura ldctea tenha
sido reduzida, ou a gordura lictea efou
a proteina tenham sido parcial ou total-
mente substituidas por gordura e/ou pro-
teina vegetal

Produtos a base de leite fermentado, tais
como produtos de tipo iogurte e produ-
tos de tipo queijo (teor de gordura < 12
% por 100 g), nos quais, possivelmente,
a gordura lictea tenha sido reduzida, ou
a gordura lictea efou a proteina tenham
sido parcial ou totalmente substituidas
por gordura efou proteina vegetal

Matérias gordas para barrar, tal como de-
finidas no anexo VII, parte VII, apéndice
II, pontos B e C, do Regulamento (UE)
ne° 1308/2007, a excecdo de matérias
gordas para cozinhar, fritar e barrar a
base de manteiga ou de outra gordura
animal

Oleo de caroco de ameixa

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Para fritar e como tempero

De acordo com as utilizagdes alimentares
normais dos 6leos vegetais

Proteinas de batata
(coaguladas) e seus
hidrolisados

Nio especificado

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «proteinas de
batata»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Prolil oligopeptidase
(preparacio enzimadtica)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE para a po-
pulagdo adulta em geral

120 PPU/dia (2,7 g de preparagio enzi-
matica/dia) (2 x 10¢ PPI/dia)

PPU — Unidades de prolil peptidase ou
unidades de prolina protease

PPI - Protease Picomole Internacional

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «prolil oligo-
peptidase»

Extrato proteico de rins de
porco

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

3 capsulas/dia; equivalente a 12,6 mg de
extrato de rim de porco por dia

Teor de diamina oxidase (DAO): 0,9
mg/dia (3 capsulas com um teor de DAO
de 0,3 mg/capsula)

Oleo de colza com elevado
teor de matérias nio
saponificiveis

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

1,5 g por dose recomendada para con-
sumo didrio

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato de
6leo de colza»

Proteina de colza

Como fonte de proteinas vegetais nos ali-
mentos, exceto nas férmulas para lacten-
tes e formulas de transi¢do

1. A designagdo do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «pro-
teina de colza»

2. Qualquer género alimenticio que con-
tenha «proteina de colza» deve osten-
tar uma mengdo indicando que este
ingrediente pode causar reacdes alér-
gicas aos consumidores alérgicos a
mostarda e aos produtos a base de
mostarda. Quando necessdrio, essa
mengdo deve figurar o mais préximo
possivel da lista de ingredientes.
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Trans-resveratrol

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE para a po-
pulacdo adulta (sob a forma de cdpsulas
ou de comprimidos)

150 mg/dia

1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos suplementos
alimentares que o contenham deve
ser «trans-resveratrol.

2. Na rotulagem dos suplementos ali-
mentares que contém trans-resveratrol
deve figurar uma adverténcia dirigida
as pessoas que tomam medicamentos
indicando que s6 devem consumir
o produto sob vigilancia médica.

Trans-resveratrol (fonte
microbiana)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

De acordo com a utilizacio normal nos
suplementos alimentares de resveratrol
extraido de poligondcea-japonesa (Fallo-
pia japonica)

1. A designagdo do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos suplementos
alimentares que o contenham deve
ser «trans-resveratrol».

2. Na rotulagem dos suplementos ali-
mentares que contém trans-resveratrol
deve figurar uma adverténcia dirigida
as pessoas que tomam medicamentos
indicando que s6 devem consumir
o produto sob vigilancia médica.

Extrato de crista de galo

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Bebidas lacteas

40 mg/100 g ou mg/100 ml

Bebidas lacteas fermentadas

80 mg/100 g ou mg/100 ml

Produtos de tipo iogurte

65 mg/100 g ou mg/100 ml

Queijo fresco

110 mg/100 g ou mg/100 ml

A designacdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato de
crista de galo» ou «extrato de crista de
galispo»

Oleo de Sacha Inchi de
Plukenetia volubilis

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Tal como para o 6leo de linhaga

De acordo com as utilizagdes alimentares
normais do 6leo de linhaca

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «dleo de Sa-
cha Inchi (Plukenetia volubilis)»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Salatrim

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Produtos de panificagdo e de confeitaria

1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «gor-
dura de baixo valor energético
(salatrim)».

2. Deve existir uma mengido declarando
que o consumo excessivo pode pro-
vocar perturbagdes gastrointestinais.

3. Deve existir uma mengdo declarando
que os produtos ndo se destinam a cri-
angas.

Oleo rico em DHA e EPA
de Schizochytrium sp.

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA e EPA combinados:

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE para a po-
pulagio adulta, exceto mulheres gravidas
e lactantes

3 000 mg/dia

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE para mu-
lheres grévidas e lactantes

450 mg/dia

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.> 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

250 mg/refeicio

Bebidas lacteas e produtos semelhantes
destinados a criangas pequenas

200 mg/100 g

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo rico em
DHA e EPA da microalga Schizochytrium

Sp.»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA e EPA combinados:

Alimentos transformados a base de ce-
reais e alimentos para bebés destinados
a lactentes e criangas pequenas, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.°
609/2013

Alimentos adaptados a um esfor¢o mus-
cular intenso, sobretudo para os despor-
tistas

Alimentos que ostentam mengdes sobre
a auséncia ou a presenga reduzida de gla-
ten em conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execu¢do (UE) n.
828/2014 da Comissdo

Produtos de panificacdo (pdes, paezinhos
e bolachas e biscoitos adicionados de
edulcorantes)

200 mg/100 g

Cereais para pequeno-almogo

500 mg/100 g

Gorduras para cozinhar

360 mg/100 g

Sucedaneos de produtos licteos, exceto

bebidas

600 mg/100 g para queijo; 200 mg/100
g para soja e suceddneos de produtos
lacteos (exceto bebidas)

Produtos lacteos, exceto bebidas lacteas

600 mg/100 g para queijo; 200 mg/100
g para produtos licteos (incluindo leite,
queijo fresco e produtos do tipo iogurte;
exceto bebidas)

Bebidas ndo alcodlicas (incluindo suceda-
neos de produtos lacteos e bebidas lac-
teas)

80 mg/100 g

Barras de cereais ou nutritivas

500 mg/100 g

Gorduras para barrar e guarnigdes

600 mg/100 g
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Oleo de Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA

Produtos ldcteos, exceto bebidas lacteas

200 mg/100 g ou, para produtos de
queijo, 600 mg[/100 g

Sucedineos de produtos lacteos, exceto
bebidas

200 mg/100 g ou, para sucedaneos de
produtos de queijo, 600 mg/100 g

Gorduras para barrar e guarni¢des

600 mg/100 g

Cereais para pequeno-almogo

500 mg/100 g

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

250 mg de DHA/dia para a populagio
em geral

450 mg de DHA/dia para mulheres gra-
vidas e lactantes

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

250 mg/refeicdo

Bebidas lacteas e produtos semelhantes
destinados a criangas pequenas

Alimentos adaptados a um esfor¢o mus-
cular intenso, sobretudo para os despor-
tistas

Alimentos que ostentam mengdes sobre
a auséncia ou a presenga reduzida de gla-
ten em conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execucdo (UE) n.
828/2014 da Comissdo

200 mg/100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.c 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo da mi-
croalga Schizochytrium sp. (ATCC PTA-
-9695)»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA

Produtos de panificacdo (pdes, paezinhos
e bolachas e biscoitos adicionados de
edulcorantes)

200 mg/100 g

Barras de cereais

500 mg/100 g

Gorduras para cozinhar

360 mg/100 g

Bebidas ndo alcodlicas (incluindo suceda-
neos de produtos lacteos e bebidas lac-
teas)

80 mg/100 ml

Férmulas para lactentes e férmulas de
transicdo, tal como definidas no Regula-
mento (UE) n.°c 609/2013

Em conformidade com o Regulamento
(UE) n.° 609/2013

Alimentos transformados a base de ce-
reais e alimentos para bebés destinados
a lactentes e criancas pequenas, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.
609/2013

200 mg/100 g

Oleo de Schizochytrium sp.

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA

Produtos lacteos, exceto bebidas lacteas

200 mg/100 g ou, para produtos de
queijo, 600 mg/100 g

Sucedineos de produtos lacteos, exceto
bebidas

200 mg/100 g ou, para sucedaneos de
produtos de queijo, 600 mg/100 g

Gorduras para barrar e guarni¢des

600 mg/100 g

Cereais para pequeno-almogo

500 mg/100 g

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

250 mg de DHA/dia para a populacio
em geral

450 mg de DHA/dia para mulheres gra-
vidas e lactantes

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo da mi-
croalga Schizochytrium sp.»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

250 mg/refeicdo

Bebidas lacteas e produtos semelhantes
destinados a criangas pequenas

Alimentos transformados a base de ce-
reais e alimentos para bebés destinados
a lactentes e criangas pequenas, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.
609/2013

Alimentos adaptados a um esfor¢o mus-
cular intenso, sobretudo para os despor-
tistas

Alimentos que ostentam mengdes sobre
a auséncia ou a presenga reduzida de gla-
ten em conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execugdo (UE) n.°
828/2014 da Comissdo

200 mg/100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.c 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

Produtos de panificacdo (pdes, paezinhos
e bolachas e biscoitos adicionados de
edulcorantes)

200 mg/100 g

Barras de cereais

500 mg/100 g

Gorduras para cozinhar

360 mg/100 g

Bebidas ndo alcodlicas (incluindo suceda-
neos de produtos licteos e bebidas ldc-
teas)

80 mg/100 ml
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Oleo de Schizochytrium sp.
(T18)

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA

Produtos ldcteos, exceto bebidas lacteas

200 mg/100 g ou, para produtos de
queijo, 600 mg[/100 g

Sucedineos de produtos lacteos, exceto
bebidas

200 mg/100 g ou, para sucedaneos de
produtos de queijo, 600 mg/100 g

Gorduras para barrar e guarni¢des

600 mg/100 g

Cereais para pequeno-almogo

500 mg/100 g

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

250 mg de DHA/dia para a populagio
em geral

450 mg de DHA/dia para mulheres gra-
vidas e lactantes

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013 e substitu-
tos de refei¢do para controlo do peso

250 mg/refeicdo

Bebidas lacteas e produtos semelhantes
destinados a criangas pequenas

Alimentos adaptados a um esfor¢o mus-
cular intenso, sobretudo para os despor-
tistas

Alimentos que ostentam mengdes sobre
a auséncia ou a presenga reduzida de gla-
ten em conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execucdo (UE) n.
828/2014 da Comissdo

200 mg/100 g

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.c 609/2013

Em conformidade com as necessidades
nutricionais especificas das pessoas a que
os produtos se destinam

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «6leo da mi-
croalga Schizochytrium sp.»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de DHA

Produtos de panificacdo (pdes, paezinhos
e bolachas e biscoitos adicionados de
edulcorantes)

200 mg/100 g

Barras de cereais

500 mg/100 g

Gorduras para cozinhar

360 mg/100 g

Bebidas ndo alcodlicas (incluindo suceda-
neos de produtos licteos e bebidas ldc-
teas)

80 mg/100 ml

Férmulas para lactentes e férmulas de
transigdo, tal como definidas no Regula-
mento (UE) n.° 609/2013

Em conformidade com o Regulamento
(UE) n.° 609/2013

Alimentos transformados a base de ce-
reais e alimentos para bebés destinados
a lactentes e criancas pequenas, tal como
definidos no Regulamento (UE) n.
609/2013

200 mg/100 g

Extrato de soja fermentada

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE (sob
a forma de cépsulas, comprimidos ou
pos) destinados a populagdo adulta, ex-
ceto mulheres gravidas e lactantes

100 mg/dia

1. A designagdo do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «ex-
trato de soja fermentada.

2. Na rotulagem dos suplementos ali-
mentares que contém extrato de soja
fermentada deve figurar uma adver-
téncia dirigida as pessoas que tomam
medicamentos indicando que s6 de-
vem consumir o produto sob vigilan-
cia médica.

Extrato de gérmen de trigo
(Triticum aestevium) rico em
espermidina

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE destinados
a populacdo adulta

Equivalente ao mdx. de 6 mg/dia de
espermidina

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos suplementos alimenta-
res que o contenham deve ser «extrato
de gérmen de trigo rico em espermidina»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Sucromalt

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Nio especificado

1. A designacio do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «Su-
cromalt».

2. A designagio do novo alimento na
rotulagem deve ser acompanhada da
indicagdo de que o produto é uma
fonte de glucose e frutose.

Fibra de cana-de-aciicar

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Pao 8 %
Produtos de panificagdo 5%
Produtos a base de carne e miisculos 3%
Condimentos e especiarias 3%
Queijo ralado 2%
Alimentos dietéticos especiais 5%
Molhos 2%
Bebidas 5%

Extrato de dleo de girassol Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designacdo do novo alimento a utilizar

na rotulagem dos géneros alimenticios

Suplementos alimentares, tal como defi- | 1,1 g/dia que o contenham deve ser «extrato de

nidos na Diretiva 2002/46/CE

6leo de girassol»

Liofilizado da microalga
Tetraselmis chuii

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Molhos 20 % ou 250 mg/dia
Sais especiais 1%

Condimentos 250 mg/dia
Suplementos alimentares, tal como defi- | 250 mg/dia

nidos na Diretiva 2002/46/CE

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser iofilizado da
microalga Tetraselmis chuii» ou diofilizado
da microalga T. chuii».

Os suplementos alimentares que conte-
nham a microalga Tetraselmis chuii liofili-
zada devem ostentar a seguinte mencio:
«Contém quantidades negligencidveis de
iodo.

Terf1se 1
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Therapon barcoo| Scortum

Utilizagdo prevista idéntica a do salmdo, nomeadamente a preparagdo de pratos e
produtos culindrios de peixe, incluindo produtos de peixe cozinhados, crus, fumados
e cozidos

D-Tagatose

Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos

Nio especificado

1. A designagdo do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «D-
-tagatosen.

2. A rotulagem de qualquer produto que
contenha mais de 15 g de D-tagatose
por dose e de todas as bebidas que
contenham mais de 1 % de D-taga-
tose (como consumidas) devem osten-
tar a mengao «um CONSUIMO €XCessivo
pode ter efeitos laxativos».

Extrato rico em taxifolina

Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos

Suplementos alimentares, tal como defi- | 100 mg/dia
nidos na Diretiva 2002/46/CE, destina-
dos a populagio em geral, excluindo lac-
tentes, criangas e criancas pequenas, €
adolescentes com idade inferior a 14
anos

A designagio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato rico
em taxifolina»

Trealose

Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos

Nio especificado

1. A designagdo do novo alimento a utili-
zar na rotulagem dos géneros alimen-
ticios que o contenham deve ser «trea-
lose» e deve constar da rotulagem do
produto enquanto tal ou da lista de
ingredientes dos géneros alimenticios
que o contenham.

2. A designagio do novo alimento na
rotulagem deve ser acompanhada da
indicagdo de que «a trealose é uma
fonte de glucose».
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Cogumelos (Agaricus
bisporus) tratados com
radiacio UV

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de vitamina D,

Cogumelos (Agaricus bisporus)

10 pg de vitamina D,[100 g de peso
fresco

1. A designacio a utilizar no rétulo do
novo alimento como tal ou dos géne-
ros alimenticios que o contenham
deve ser «cogumelos (Agaricus bispo-
rus) tratados com radiacio UV».

2. A designacio a utilizar no rétulo do
novo alimento como tal ou dos géne-
ros alimenticios que o contenham
deve ser acompanhada de uma indica-
¢do de que «foi utilizado um trata-
mento pela luz controlado para au-
mentar o teor de vitamina D» ou «foi
utilizado um tratamento com radia-
¢do UV para aumentar os niveis de vi-
tamina D,».

Levedura para panifica¢io
(Saccharomyces cerevisiae)
tratada com UV

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de vitamina D,

Pies e pdezinhos levedados

5 pg de vitamina D,[100 g

Produtos de pastelaria fina levedados

5 pg de vitamina D,[/100 g

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

5 pg de vitamina D,/dia

A designacio do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «evedura com
vitamina D» ou «evedura com vitamina
Dz))

Pio tratado com UV

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de vitamina D,

Pies e paezinhos levedados (sem guarni-
¢des)

3 pg de vitamina D,[100 g

A designagdo a utilizar no rétulo do
novo alimento deve ser acompanhada da
indica¢do «contém vitamina D produzida
por tratamento com UV»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Leite tratado com UV

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de vitamina D,

Leite gordo pasteurizado, tal como defi-
nido no Regulamento (UE) n.
1308/2013, para ser consumido como
tal

5-32 pg/kg para a populagio em geral
excluindo lactentes

Leite meio-gordo pasteurizado, tal como
definidlo no Regulamento (UE) n.e
1308/2013, para ser consumido como
tal

1-15 pg/kg para a populagio em geral
excluindo lactentes

1. A designagdo a utilizar no rétulo do
novo alimento deve ser «tratado com
radiacio UV».

2. Sempre que o leite tratado com UV
contiver uma quantidade de vitamina
D considerada significativa de acordo
com o anexo XIII, parte A, ponto 2,
do Regulamento (UE) n.° 1169/2011
do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, a designacdo para a rotulagem
deve ser completada pelas mencdes:
«contém vitamina D produzida por
tratamento com UV» ou «leite com vi-
tamina D resultante de tratamento
com UV»,

Vitamina K, (menaquinona)

Utilizar em conformidade com a Diretiva 2002/46/CE, o Regulamento (UE) n.c
609/2013 efou o Regulamento (CE) n.> 1925/2006

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «menaqui-
nona» ou «vitamina K,»

Extrato de farelo de trigo

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos

Cerveja e sucedaneos 0,4 g/100 g
Cereais prontos a consumir 9 g/100 g
Produtos lacteos 2,4 g/100 g
Sumos de fruta e de produtos horticolas | 0,6 g/100 g
Refrigerantes 0,6 g/100 g
Preparados de carne 2¢/100 g

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «extrato de fa-
relo de trigo»

O «extrato de farelo de
trigo» ndo pode ser
colocado no mercado
como suplemento
alimentar nem como
ingrediente de
suplementos
alimentares. Também
ndo pode ser
adicionado as formulas
para lactentes.
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Beta-glucanos de levedura

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de beta-glucanos puros de levedura
(Saccharomyces cervisiae)

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE, exceto su-
plementos alimentares destinados a lac-
tentes e criangas pequenas

1,275 g/dia para criangas com mais de
12 anos e para a populacio adulta em
geral

0,675 g/dia para criangas com menos de
12 anos

Substitutos integrais da dieta para con-
trolo do peso, tal como definidos no Re-
gulamento (UE) n.° 609/2013

1,275 g/dia

Alimentos destinados a fins medicinais
especificos, tal como definidos no Regu-
lamento (UE) n.° 609/2013, exceto ali-
mentos destinados a fins medicinais
especificos para lactentes e criancas pe-
quenas

1,275 g/dia

Bebidas a base de sumos de frutas efou
de produtos horticolas, incluindo sumos
concentrados e desidratados

1,3 g/kg

Bebidas com aroma de frutas

0,8 glkg

P4 para preparagdo de bebidas a base de
cacau

38,3 glkg (em pd)

Outras bebidas

0,8 g/kg (prontas a beber)

7 glkg (em po)

Barras de cereais

6 g/kg

Cereais para pequeno-almoco

15,3 glkg

A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «beta-glucanos
de levedura (Saccharomyces cerevisiae)»
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Novo alimento autorizado

Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado

Requisitos especificos de rotulagem adicionais

Outros requisitos

Categoria especificada de alimentos

Niveis mdximos de beta-glucanos puros de levedura
(Saccharomyces cervisiae)

Cereais para pequeno-almoco integrais e | 1,5 g/kg
com elevado teor de fibras (preparagdo
instantanea a quente)

Biscoitos do tipo cookie 6,7 glkg
Bolachas do tipo dgua-e-sal 6,7 glkg
Bebidas lacteas 3,8 glkg
Produtos ldcteos fermentados 3,8 glkg
Sucedaneos de produtos lacteos 3,8 glkg
Leite desidratado/leite em pd 25,5 glkg

Sopas e preparacOes para sopas

0,9 g/kg (prontas a comer)

1,8 g/kg (condensadas)

6,3 glkg (em po)

Chocolate e produtos de confeitaria 4 glkg
Barras de proteinas e p6s proteicos 19,1 g/kg
Doces de frutas e outros produtos para | 11,3 g/kg
barrar a base de fruta
Zeaxantina Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designagdo do novo alimento a utilizar
na rotulagem dos géneros alimenticios
. . . ue o contenham deve ser «zeaxantina
Suplementos alimentares, tal como defi- | 2 mg/dia gintética» ¢

nidos na Diretiva 2002/46/CE
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Novo alimento autorizado Condigdes em que o novo alimento pode ser utilizado Requisitos especificos de rotulagem adicionais Outros requisitos

L-Pidolato de zinco Categoria especificada de alimentos Niveis mdximos A designacio do novo alimento a utilizar

na rotulagem dos géneros alimenticios
que o contenham deve ser «L-pidolato de
zinco»

Alimentos abrangidos pelo Regulamento | 3 g/dia
(UE) n.° 609/2013

Bebidas lacteas e produtos semelhantes
destinados a criancas pequenas

Substituto de refeicdo para controlo do
peso

Alimentos adaptados a um esfor¢o mus-
cular intenso, sobretudo para os despor-
tistas

Alimentos que ostentam mengdes sobre
a auséncia ou a presenca reduzida de gld-
ten em conformidade com os requisitos
do Regulamento de Execugdo (UE) n.
8282014 da Comissdo

Suplementos alimentares, tal como defi-
nidos na Diretiva 2002/46/CE

Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes e criangas pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especifi-
cos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a Diretiva
2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os Regulamentos (CE) n.> 41/2009 e (CE) n.> 953/2009 da Comissdo (JO L 181 de 29.6.2013, p. 35).

Regulamento de Execu¢do (UE) n.c 828/2014 da Comissdo, de 30 de julho de 2014, relativo aos requisitos de prestacio de informagdes aos consumidores sobre a auséncia ou a presenca reduzida de gliten
nos géneros alimenticios (JO L 228 de 31.7.2014, p. 5).

Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de
12.7.2002, p. 51).

Regulamento (CE) n.c 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo a adi¢do de vitaminas, minerais e determinadas outras substancias aos alimentos (JO L 404 de
30.12.2006, p. 26).

Diretiva 2001/113/CE do Conselho, de 20 de dezembro de 2001, relativa aos doces e geleias de frutos, citrinadas e creme de castanha destinados a alimentagdo humana (JO L 10 de 12.1.2002, p. 67).
Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece uma organizagio comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regula-
mentos (CEE) n.> 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.c 1037/2001 e (CE) n.° 1234/2007 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 671).
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Quadro 2: Especificagdes

Novo alimento autorizado

Especificacdes

Acido N-acetil-D-neuraminico

Descrigio:

O dcido N-acetil-D-neuraminico ¢ um produto pulverulento cristalino, de cor branca a esbranquicada
Definicio:

Denominacio quimica:

Denominacdo IUPAC:

Acido N-acetil-D-neuraminico (di-hidrato)

Acido 5-acetamido-3,5-didesoxi-D-glicero-D-galacto-non-2-ulopiranosénico (di-hidrato)
Sinénimos:

Acido sidlico (di-hidrato)

Férmula quimica:

C,,H,,NO, (4cido)

C,,H,,NO,, (C,,H,,NO, * 2H,0) (di-hidrato)

Massa molecular:

309,3 Da (icido)

345,3 (309,3 + 36,0) (di-hidrato)

N.o CAS:

131-48-6 (dcido livre)

50795-27-2 (di-hidrato)

Especificacdes:

Descricdo: produto pulverulento cristalino, de cor branca a esbranquigada
pH (solucdo a 5 %, 20 °C): 1,7-2,5

Acido N-acetil-D-neuraminico (di-hidrato): > 97,0 %

Agua (o di-hidrato representa 10,4 %): < 12,5 % (m/m)

Cinzas sulfatadas: < 0,2 % (m/m)

Acido acético (como 4cido livre efou acetato de sédio): < 0,5 % (m/m)
Metais pesados:

Ferro: < 20,0 mg/kg

Chumbo: < 0,1 mg/kg

Proteinas residuais: < 0,01 % (m/m)
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Solventes residuais:

2-Propanol: < 0,1 % (m/m)

Acetona: < 0,1 % (m/m)

Acetato de etilo: < 0,1 % (m/m)

Critérios microbioldgicos:

Salmonella: ausente em 25 g

Contagem total de microrganismos meséfilos aerébios: < 500 UFC/[g
Enterobacteriaceae: ausente em 10 g

Cronobacter (Enterobacter) sakazakii: ausente em 10 g
Listeria monocytogenes: ausente em 25 g

Bacillus cereus: < 50 UFC/g

Leveduras: < 10 UFC/g

Bolores: < 10 UFC|g

Endotoxinas residuais: < 10 UE/mg

UFC: unidades formadoras de coldnias; UE: unidades de endotoxina.

Polpa seca do fruto de
Adansonia digitata
(embondeiro)

Descricio/definicio:

Os frutos do embondeiro (Adansonia digitata) sdo colhidos nas drvores. As cascas sdo abertas e a polpa é separada das sementes e da casca. A polpa ¢ tri-
turada, separada em lotes grosseiros e finos (dimensdo das particulas 3 a 600 p) e posteriormente embalada.

Componentes nutricionais tipicos:

Humidade (perda por secagem) (g/100 g): 4,5-13,7
Proteina (g/100 g): 1,8-9,3

Gordura (g/100 g): 0-1,6

Hidratos de carbono totais (g/100 g): 76,3-89,5
Aglcares totais (expressos em glucose): 15,2-36,5
Sédio (mg/100 g): 0,1-25,2

Especificagdes analiticas:

Matérias estranhas: Ndo superior a 0,2 %
Humidade (perda por secagem) (g/100 g): 4,5-13,7
Cinzas (g/100 g): 3,8-6,6
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Extrato de Ajuga reptans de
culturas de células

Descricio/definicio:

Extrato hidroalcodlico das culturas de tecidos de Ajuga reptans L., que ¢é substancialmente equivalente aos extratos das partes aéreas floridas de Ajuga rep-
tans obtidos por culturas tradicionais.

L-Alanil-L-glutamina

Descrigio/definigo:

A L-alanil-L-glutamina é produzida por fermenta¢io com uma estirpe geneticamente modificada de Escherichia coli. Durante o processo de fermentacio,
o ingrediente é excretado no meio de crescimento, a partir do qual é subsequentemente separado e purificado até uma concentragio superior a 98 %.

Aspeto: produto pulverulento cristalino, de cor branca
Pureza: > 98 %

Espetroscopia de infravermelho: em conformidade com o padrido de referéncia
Aspeto da solugio: incolor e limpida

Doseamento (em base seca): 98-102 %

Substéncias associadas (individualmente): < 0,2 %
Residuo de incineragdo: < 0,1 %

Perda por secagem: < 0,5 %

Rotagdo otica: + 9,0 - + 11,0 °

pH (1 %; H,0): 5,0-6,0

Ambonio (NH,): < 0,020 %

Cloreto (Cl): < 0,020 %

Sulfato (SO,): < 0,020 %

Critérios microbiolégicos:

Escherichia coli: ausente/g

Oleo da microalga Ulkenia sp.

Descrigio/definigio:

Oleo da microalga Ulkenia sp.

Indice de acidez: < 0,5 mg KOH/g

Indice de peréxidos: < 5,0 meq/kg de 6leo
Humidade e volateis: < 0,05 %
Insaponificaveis: < 4,5 %

Acidos gordos trans: < 1,0 %

Teor de DHA: > 32 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Oleo de semente de
Allanblackia

Descricio/definicio:

O dleo de semente de Allanblackia é obtido a partir de sementes da espécie Allanblackia: A. floribunda (sinénimo de A. parviflora) e A. stuhlmannii.
Composi¢io em édcidos gordos:
Acido ldurico (C12:0): < 1,0 %

Acido miristico (C14:0): < 1,0 %
Acido palmitico (C16:0): < 2,0 %
Acido palmitoleico (C16:1): < 1,0 %
Acido estedrico (C18:0): 45-58 %
Acido oleico (C18:1): 40-51 %

Acido linoleico (C18:2): < 1,0 %
Acido y-linolénico (C18:3): < 1,0 %
Acido araquidico (C20:0): < 1,0 %
Acidos gordos livres: méx. 0,1 %
Caracteristicas:

Acidos gordos trans: max. 0,5 %
Indice de peréxidos: max. 0,8 meq/kg
Indice de iodo: < 46 g/100 g
Matérias insaponificveis: méx. 1,0 %

[ndice de saponificacdo: 185-198 mg KOH/g

Extrato de folha de Aloe
macroclada Baker

Descrigdo/definigio:
Extrato de gel em p6 derivado de folhas de Aloe macroclada Baker, que é substancialmente equivalente ao mesmo gel derivado de folhas de Aloe vera L.
Burm.

Cinzas: 25 %

Fibras alimentares: 28,6 %
Gordura: 2,7 %
Humidade: 4,7 %
Polissacéridos: 9,5 %
Proteinas: 1,63 %
Glucose: 8,9 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Oleo de krill-do-antirtico de
Euphausia superba

Descricio/definicio:

Para produzir extrato lipidico de krill-do-antértico (Euphausia superba), submete-se o crustdceo ultracongelado triturado ou a farinha de crusticeo seco
a extragdo de lipidos com um solvente de extragdo autorizado (ao abrigo da Diretiva 2009/32/CE). As suas proteinas e outros componentes sio removi-
dos do extrato lipidico por filtragdo. Os solventes de extragdo e a dgua residual sio removidos por evaporagio.

[ndice de saponificagio: < 230 mg KOH/g

Indice de peréxidos: < 3 meq O ,[kg de Sleo

Humidade e voldteis: < 3 % ou 0,6 expresso em atividade da dgua a 25 °C
Fosfolipidos: 35-50 %

Acidos gordos trans: < 1 %

EPA (icido icosapentaenoico): = 9 %

DHA (4cido docosa-hexaenoico): > 5 %

Oleo rico em fosfolipidos de
krill-do-antdrtico de
Euphausia superba

Descrigdo/definigio:

O 6leo rico em fosfolipidos é produzido a partir de krill-do-antdrtico (Euphausia superba) por lavagens repetidas com um solvente autorizado (a0 abrigo
da Diretiva 2009/32/CE), a fim de aumentar o teor de fosfolipidos do éleo. Os solventes sdo removidos do produto final por evaporagio.

Indice de saponificagio: < 230 mg KOH/g
Indice de peréxidos: < 3 meq O ,[kg de éleo

Estabilidade a oxidacdo: todos os produtos alimentares que contenham éleo rico em fosfolipidos de krill-do-antértico de Euphausia superba devem de-
monstrar estabilidade a oxidagdo através de uma metodologia de teste adequada e reconhecida a nivel nacional/internacional (por exemplo, AOAC).

Humidade e voldteis: < 3 % ou 0,6 expresso em atividade da dgua a 25 °C
Fosfolipidos: > 60 %

Acidos gordos trans: < 1 %

EPA (icido icosapentaenoico): = 9 %

DHA (dcido docosa-hexaenoico): > 5 %

Oleo do fungo Mortierella
alpina rico em icido
araquiddnico

Descrigdo/definigio:

O 6leo rico em dcido araquidénico, de cor amarela-clara, é obtido por fermentagio das estirpes ndo geneticamente modificadas IS-4, 149-N18 e FJRK-
-MAO1 do fungo Mortierella alpina utilizando um liquido adequado. O dleo é depois extraido da biomassa e purificado.

Acido araquidénico: > 40 %, em peso, do teor total de dcidos gordos
Acidos gordos livres: < 0,45 % do teor total de dcidos gordos
Acidos gordos trans: < 0,5 % do teor total de dcidos gordos

Matérias insaponificaveis: < 1,5 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Indice de peroxidos: < 5 meq/kg
Indice de anisidina: < 20

[ndice de acidez: < 1,0 KOH/g
Humidade: < 0,5 %

Oleo de argio de Argania
spinosa

Descrigdo/definigio:
O 6leo de argdo ¢ o dleo obtido por pressio a frio dos grios do tipo améndoa dos frutos de Argania spinosa (L.) Skeels. Os graos podem ser torrados an-
tes da prensagem, mas sem contacto direto com a chama.

Composicio:

Acido palmitico (C16:0): 12-15 %
Acido estedrico (C18:0): 5-7 %
Acido oleico (C18:1): 43-50 %
Acido linoleico (C18:2): 29-36 %
Matérias insaponificéveis: 0,3-2 %
Esteréis totais: 100-500 mg/100 g
Tocoferdis totais: 16-90 mg/100 g
Acido oleico: 0,2-1,5 %

Indice de peréxidos: <10 meq O, /kg

Oleorresina rica em
astaxantina da alga
Haematococcus pluvialis

Descricio/definicio:

A astaxantina é um carotenoide produzido pela alga Haematococcus pluvialis. Os métodos de produgdo para o crescimento das algas sdo varidveis; podem
ser utilizados sistemas fechados expostos a luz solar ou tanques abertos com iluminacio artificial rigorosamente controlada. As células das algas sdo co-
lhidas e secas; a oleorresina é extraida utilizando quer CO, supercritico quer um solvente (acetato de etilo). A astaxantina é diluida e padronizada para
2,5%, 5,0 %, 7,0 %, 10 %, 15 % ou 20 % com azeite, 6leo de cirtamo, 6leo de girassol ou triglicéridos de cadeia média.

Composigio da oleorresina:
Gordura: 42,2-99 %

Proteinas: 0,3-4,4 %

Hidratos de carbono: 0-52,8 %

Fibra: < 1,0 %

Cinzas: 0,0-4,2 %

Especificagdo dos carotenoides % m/m

Astaxantinas totais: 2,9-11,1 %

PET/1SE T

[1d ]

erodoang oerun ep [eYQ [euIof

£10T°CT°0¢



Novo alimento autorizado

Especificagdes

9 -cis-Astaxantina: 0,3-17,3 %

13 -cis-Astaxantina: 0,2-7,0 %
Monoésteres de astaxantina: 79,8-91,5 %
Diésteres de astaxantina: 0,16-19,0 %
[-Caroteno: 0,01-0,3 %

Luteina: 0-1,8 %

Cantaxantina: 0-1,30 %

Critérios microbioldgicos:

Bactérias aerdbias totais: < 3 000 UFC/g
Bolores e leveduras: < 100 UFC/g
Coliformes: < 10 UFC/g

E. coli: Negativo

Salmonella: Negativo

Staphylococcus: Negativo

Sementes de manjericio
(Ocimum basilicum)

Descricio/defini¢io:

O manjericdo (Ocimum basilicum L.) pertence a familia das Lamiaceae na ordem Lamiales. Apds a colheita, as sementes sdo limpas por meios mecanicos.
As flores, folhas e outras partes da planta sio removidas. £ necessdrio assegurar um elevado nivel de pureza das sementes de manjericio por filtragio
(6tica, mecanica). O processo de produgdo de sumos de frutas e de bebidas a base de misturas de frutas e de produtos horticolas que contém sementes
de manjericdo (Ocimum basilicum L.) inclui etapas de pré-hidratacio e pasteurizagdo das sementes. S3o efetuados controlos microbioldgicos e estio em vi-
gor sistemas de monitorizagio.

Matéria seca: 94,1 %

Proteinas: 20,7 %

Gordura: 24,4 %

Hidratos de carbono: 1,7 %

Fibra alimentar: 40,5 % (Método: AOAC 958.29)
Cinzas: 6,78 %

Extrato de soja preta
fermentada

Descrigio/definigio:

O extrato de soja preta fermentada (extrato de Touchi) é um produto pulverulento fino castanho-claro, rico em proteinas, obtido por extracio aquosa de
sementes de soja preta (Glycine max (L.) Merr.) fermentadas com Aspergillus oryzae. O extrato contém um inibidor da a-glucosidase.

Caracteristicas:
Gordura: < 1,0 %

Proteinas: > 55 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Agua: < 7,0 %

Cinzas: < 10 %

Hidratos de carbono: = 20 %

Atividade inibidora da a-glucosidase: CI50 no minimo 0,025 mg/ml

Isoflavona de soja: < 0,3 g/100 g

Lactoferrina bovina

Descricio/definicio:
A lactoferrina bovina é uma proteina que estd naturalmente presente no leite de vaca. Trata-se de uma glicoproteina que se liga ao ferro, tem um peso
molecular de cerca de 77 kDa e consiste numa tnica cadeia polipeptidica com 689 aminoacidos.

Processo de produgido: A lactoferrina bovina é isolada a partir de leite desnatado ou de soro ldcteo por operagdes de troca idnica e subsequente ultrafiltra-
¢do. Por fim, é seca por liofilizagdo ou atomizacdo, retirando-se, por peneiracdo, as particulas de grandes dimensdes. Produto pulverulento praticamente
inodoro, rosa-claro.

Propriedades fisico-quimicas da lactoferrina bovina:
Humidade: < 4,5 %

Cinzas: < 1,5 %

Arsénio: < 2,0 mg/kg

Ferro: < 350 mg/kg

Proteinas: > 93 %

das quais lactoferrina bovina: > 95 %

das quais outras proteinas: < 5,0 %

pH (solucdo a 2 %, 20 °C): 5,2-7,2

Solubilidade (solugdo a 2 %, 20 °C): total

Oleo das sementes de
Buglossoides arvensis

Descri¢io/defini¢do:

O 6leo refinado de Buglossoides é extraido das sementes de Buglossoides arvensis (L.) LM.Johnst.
Acido alfa-linolénico: > 35 % m/m dos dcidos gordos totais

Acido estearidénico: > 15 % m/m dos acidos gordos totais

Acido linoleico: = 8,0 % m/m dos dcidos gordos totais

Acidos gordos trans: < 2,0 % m/m dos dcidos gordos totais

Indice de acidez: < 0,6 mg KOH/g

[ndice de peréxidos: < 5,0 meq O,[kg

Fracdo insaponificavel: < 2,0 %

Teor de proteina (azoto total): < 10 pg/ml

Alcaloides de pirrolizidina: Ndo detetdveis com um limite de detegdo de 4,0 ug/kg
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Oleo de Calanus finmarchicus

Descricio/definicio:

O novo alimento ¢ um 6leo ligeiramente viscoso de cor rubi, com um leve odor a marisco, extraido do crustdceo Calanus finmarchicus (zooplancton mari-
nho). O ingrediente é constituido essencialmente por ésteres de cera (> 85 %) com pequenas quantidades de triglicéridos e de outros lipidos neutros.

Especificacdes:

Agua: < 1,0 %

Esteres de cera: > 85 %

Acidos gordos totais: > 46 %

Acido icosapentaenoico (EPA): > 3,0 %
Acido docosa-hexaenoico (DHA): > 4,0 %
Alcoois gordos totais: > 28 %

Alcool gordo €20:1 n-9: > 9,0 %
Alcool gordo €22:1 n-11: > 12 %
Acidos gordos trans: < 1,0 %

Esteres de astaxantina: < 0,1 %

Indice de peréxidos: < 3,0 meq O,[kg

Base para goma de mascar
(monometoxipolietilenoglico-

)

Descrigdo/definigdo:
O novo ingrediente alimentar é um polimero sintético (niimero da patente W02006016179). E constituido por polimeros ramificados de monometoxi-
polietilenoglicol (MPEG) enxertados em poliisopreno enxertado com anidrido maleico (PIP-g-MA) e MPEG que ndo reagiu (menos de 35 %, em peso).

Cor branca a esbranquicada.
N.c CAS: 1246080-53-4
Caracteristicas:

Humidade: < 5,0 %

Aluminio: < 3,0 mg/kg

Litio: < 0,5 mg/kg

Niquel: < 0,5 mg/kg

Anidrido residual: < 15 pmol/g
Indice de polidispersibilidade: < 1,4
Isopreno: < 0,05 mg/kg

Oxido de etileno: < 0,2 mglkg

Anidrido maleico livre: < 0,1 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Oligémeros totais (inferior a 1 000 Dalton): < 50 mg/kg
Etilenoglicol: < 200 mg/kg

Dietilenoglicol: < 30 mg/kg

Eter metilico de monoetilenoglicol: < 3,0 mg/kg

Eter metilico de dietilenoglicol: < 4,0 mg/kg

Eter metilico de trietilenoglicol: < 7,0 mg/kg
1,4-Dioxano: < 2,0 mg/kg

Formaldeido: < 10 mg/kg

Base para goma de mascar
(copolimero de éter
metilvinilico-anidrido
maleico)

Descrigio/definigio:

O copolimero de éter metilvinilico-anidrido maleico é um copolimero anidro de éter metilvinilico e anidrido maleico.

Produto pulverulento fluido, de cor branca a esbranquigada.
N.o CAS: 9011-16-9

Pureza:

Doseamento: Pelo menos 99,5 % na matéria seca
Viscosidade especifica (1 % MEK): 2-10

Eter metilvinilico residual: < 150 ppm

Anidrido maleico residual: < 250 ppm

Acetaldeido: < 500 ppm

Metanol: < 500 ppm

Peréxido de dilauroilo: < 15 ppm

Total de metais pesados: < 10 ppm

Critérios microbioldgicos:

Microrganismos aer6bios totais (contagem em placa): < 500 UFC/g
Bolores|leveduras: < 500 UFC/g

Escherichia coli: Ensaio negativo

Salmonella: Ensaio negativo

Staphylococcus aureus: Ensaio negativo

Pseudomonas aeruginosa: Ensaio negativo
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Oleo de chia de Salvia
hispanica

Descricio/definicio:

O 6leo de chia ¢ produzido a partir de sementes de chia (Salvia hispanica L.) (pureza 99,9 %) por pressdo a frio. Ndo sdo utilizados solventes e, depois de
prensado, o 6leo é mantido em tanques de decantagido e é aplicado um processo de filtragio para a remogdo de impurezas. Também pode ser produzido
por extragdo com CO, supercritico.

Processo de producio:

Produzido por pressdo a frio. Ndo s3o utilizados solventes e, depois de prensado, o 6leo é mantido em tanques de decantagdo e é aplicado um processo
de filtragdo para a remocio de impurezas.

Acidez expressa em é4cido oleico: < 2,0 %
Indice de peréxidos: < 10 meq/kg
Impurezas insolaveis: < 0,05 %

Acido alfa-linolénico: > 60 %

Acido linoleico: 15-20 %

Sementes de chia (Salvia
hispanica)

Descri¢io/defini¢do:

A chia (Salvia hispanica L.) é uma planta anual herbdcea estival pertencente a familia das Labiatae. Apds a colheita, as sementes sdo limpas por meios me-
canicos. As flores, folhas e outras partes da planta sdo removidas.

Matéria seca: 90-97 %
Proteinas: 15-26 %
Gordura: 18-39 %
Hidratos de carbono (*): 18-43 %
Fibra bruta (**): 18-43 %
Cinzas: 3-7 %
(*) Os hidratos de carbono incluem o valor das fibras (UE: hidratos de carbono disponiveis = agticar + amido)

(**) A fibra bruta é a parte da fibra constituida principalmente por celulose, pentosanos e lenhina indigeriveis

Processo de producio:

O processo de producdo de sumos de frutas e de bebidas de misturas de sumos de frutas que contém sementes de chia inclui etapas de pré-hidratagio e
pasteurizacdo das sementes. Sdo efetuados controlos microbioldgicos e estio em vigor sistemas de monitorizacdo.

Quitina-glucano de
Aspergillus niger

Descrigio/definigo:

A quitina-glucano é obtida do micélio de Aspergillus niger; trata-se de um produto pulverulento ligeiramente amarelado, inodoro e fluido. Possui um teor
de extrato seco de 90 % ou mais.

A quitina-glucano é composta essencialmente por dois polissacéridos:
— quitina, composta por unidades repetitivas de N-acetil-D-glucosamina (n.> CAS: 1398-61-4),
— beta (1,3)-glucano, composto por unidades repetitivas de D-glucose (n.© CAS: 9041-22-9).
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Perda por secagem: < 10 %
Quitina-glucano: = 90 %

Proporgdo quitina/glucano: 30:70 a 60:40
Cinzas: < 3,0 %

Lipidos: < 1,0 %

Proteinas: < 6,0 %

Complexo de quitina-glucano
de Fomes fomentarius

Descri¢io/defini¢do:

O complexo de quitina-glucano é obtido a partir das paredes celulares do corpo de frutificagio do fungo Fomes fomentarius. E constituido essencialmente
por dois polissacaridos:

— quitina, composta por unidades repetitivas de N-acetil-D-glucosamina (n.> CAS: 1398-61-4),
— beta-(1,3)(1,6)-D-glucano, composto por unidades repetitivas de D-glucose (n.c CAS: 9041-22-9).

O processo de produgdo é constituido por diversas etapas, nomeadamente: limpeza, reducio do tamanho e moagem, amolecimento em dgua e aqueci-
mento numa solucio alcalina, lavagem e secagem. Néo ¢é realizada hidrélise durante o processo de producio.

Aspeto: produto pulverulento de cor castanha, inodoro e insipido
Pureza:

Humidade: < 15 %

Cinzas: < 3,0 %

Quitina-glucano: = 90 %

Proporgdo quitina/glucano: 70:20

Hidratos de carbono totais, exceto glucanos: < 0,1 %
Proteinas: < 2,0 %

Lipidos: < 1,0 %

Melaninas: < 8,3 %

Aditivos: nenhum

pH: 6,7-7,5

Metais pesados:

Chumbo (ppm): < 1,00

Cédmio (ppm): < 1,00

Merctrio (ppm): < 0,03

Arsénio (ppm): < 0,20
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Critérios microbioldgicos:
Bactérias mesoéfilas totais: < 10°/g
Bolores e leveduras: < 10%[g
Coliformes a 30 °C: < 10%[g

E. coli: < 10/g

Salmonella e outras bactérias patogénicas: ausente/25 g

Extrato de quitosano de
fungos (Agaricus bisporus;
Aspergillus niger)

Descrigdo/definigio:

O extrato de quitosano [contendo principalmente poli(D-glucosamina)] é obtido a partir dos pedinculos de Agaricus bisporus ou a partir do micélio de
Aspergillus niger.

O processo de produgio patenteado é constituido por diversas etapas, nomeadamente: extracdo e desacetilagdo (hidrélise) em meio alcalino, solubilizacio
em meio dcido, precipitacio em meio alcalino, lavagem e secagem.

Sin6nimo: poli(D-glucosamina)

N.o CAS do quitosano: 9012-76-4

Férmula do quitosano: (C;H,,NO,),

Aspeto: produto pulverulento fino e fluido

Cor: de esbranquigado a ligeiramente acastanhado

Odor: inodoro

Pureza:

Teor de quitosano (% m/m peso seco): 85
<15

Perda por secagem (% m/m peso seco): < 10

Viscosidade (1 % em 4cido acético a 1 %): 1-15

Grau de desacetilagdo (em % mol/peso himido): 0-30

Teor de glucano (% m/m peso seco):

Viscosidade (1 % em dcido acético a 1 %) (mPa.s): 1-14 para quitosano de Aspergillus niger; 12-25 para quitina de Agaricus bisporus
Cinzas (% m/peso seco): < 3,0

Proteinas (% m/peso seco): < 2,0

Dimensdo das particulas: > 100 nm

Densidade concentrada (g/cm?): 0,7-1,0

Capacidade de ligagdo a gorduras 800 x [peso himido): superado
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Metais pesados:

Merctrio (ppm): < 0,1

Chumbo (ppm): < 1,0

Arsénio (ppm): < 1,0

Cédmio (ppm): < 0,5

Critérios microbioldgicos:

Contagem de microrganismos aerébios (UFC[g): < 10°
Contagem de bolores e leveduras (UFC[g): < 103
Escherichia coli (UFC[g): < 10

Enterobacteriaceae (UFC/g): < 10

Salmonella: ausente/25 g

Listeria monocytogenes: ausente[25 g

Sulfato de condroitina

Descrigio/definigio:
O sulfato de condroitina (sal de sédio) é um produto biossintético. E obtido por sulfatagio quimica da condroitina derivada da fermentagio com a estirpe
U1-41 (ATCC 24502) da bactéria Escherichia coli O5:K4:H4.

Sulfato de condroitina (sal de s6dio) (% em base seca): 95-105
PMm (média em massa) (kDa): 5-12

PMn (média em ndmero) (kDa): 4-11

Dispersibilidade (m,/m, ;): < 0,7

Padrdo de sulfatacio (ADi-6S) (%): < 85

Perda por secagem (%) (105 °C até peso constante): < 10,0
Residuo de incineragdo (% em base seca): 20-30

Proteinas (% em base seca): < 0,5

Endotoxinas (UE/mg): < 100

Impurezas orgénicas totais (mg/kg): < 50

Picolinato de crémio

Descrigio/definigio:

O picolinato de crémio é um produto pulverulento fluido de cor avermelhada, ligeiramente solivel em dgua a pH 7. O sal também ¢ soltvel em solven-
tes organicos polares.

Denominagdo quimica: tris(2-piridinocarboxilato-N,0)crémio(Ill) ou sal de crémio(Ill) do dcido 2-piridinocarboxilico

N.c CAS: 14639-25-9

wil1se 1
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Férmula quimica: Cr(C;H,NO,),
Caracteristicas quimicas:
Picolinato de crémio: = 95 %
Crémio (I): 12-13 %

Crémio (VI): ndo detetado
Agua: < 4,0 %

Erva de Cistus incanus L.
Pandalis

Descricao:

Erva de Cistus incanus L. Pandalis; espécie pertencente a familia Cistaceae e autdctone da regido do Mediterraneo, peninsula de Chalkidiki.
Composicio:

Humidade: 9-10 g/100 g de erva

Proteinas: 6,1 g/100 g de erva

Gordura: 1,6 g[100 g de erva

Hidratos de carbono: 50,1 g/100 g de erva

Fibra: 27,1 g[100 g de erva

Minerais: 4,4 /100 g de erva

Sédio: 0,18 g
Potassio: 0,75 ¢
Magnésio: 0,24 g
Célcio: 1,0 g
Ferro: 65 mg

Vitamina B1: 3,0 pg

Vitamina B2: 30 g

Vitamina B6: 54 nug

Vitamina C: 28 mg

Vitamina A: inferior a 0,1 mg
Vitamina E: 40-50 mg
Alfa-tocoferol: 20-50 mg

Beta e Gama-tocoferol: 2-15 mg

Delta-tocoferol: 0,1-2 mg
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Novo alimento autorizado Especificagdes

Citicolina Citicolina (sintética)

Descrigio/definigio:

A citicolina é composta por citosina, ribose, pirofosfato e colina.
Produto pulverulento cristalino, de cor branca

Denominagdo quimica: colina citidina 5’-pirofosfato, citidina 5'-(tri-hidrogenodifosfato) P’-[2-(trimetilamdnio)etil]éster, sal interno
Férmula quimica: C, ,H,,N,O,,P,

Peso molecular: 488,32 g/mol

N.c CAS: 987-78-0

pH (solucdo de amostra de 1 %): 2,5-3,5

Pureza:

Doseamento: > 98 % de matéria seca

Perda por secagem (100 °C durante 4 horas): < 5,0 %

Amoénio: < 0,05 %

Arsénio: ndo superior a 2 ppm

Acidos fosforicos livres: < 0,1 %

Acido 5'~citidilico: < 1,0 %

Critérios microbioldgicos:

Contagem total em placa: < 10* UFC/g

Bolores e leveduras: < 102 UFC/g

Escherichia coli: ausente em 1 g

Citicolina (fonte microbiana)

Descrigio/definigio:

E produzida por fermentacio utilizando uma estirpe geneticamente modificada de E. coli (BCT19/p40k).

As especificagdes da citicolina de fonte microbiana sdo idénticas as da citicolina sintética autorizada.

Clostridium butyricum Descri¢io/defini¢do:

O Clostridium butyricum (CBM-588) é uma bactéria Gram-positiva, formadora de esporos, anaerébia obrigatéria, ndo patogénica, ndo geneticamente modi-
ficada. Nimero de depésito FERM BP-2789

Critérios microbioldgicos:
Contagem de microrganismos aerébios vidveis totais: < 10° UFC/g

Escherichia coli: ndo detetada em 1 g
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Staphylococcus aureus: ndo detetado em 1 g
Pseudomonas aeruginosa: nio detetada em 1 g

Bolores e leveduras: < 102 UFC/g

Extrato de cacau em pé
desengordurado

Extrato de cacau (Theobroma cacao L.)

Aspeto: produto pulverulento castanho-escuro isento de impurezas visiveis
Propriedades fisico-quimicas:

Teor de polifenol: min. 55,0 % de GAE

Teor de teobromina: méx. 10,0 %

Teor de cinzas: méx. 5,0 %

Teor de humidade: méx. 8,0 %

Densidade aparente: 0,40-0,55 g/cm?

pH: 5,0-6,5

Solvente residual: max. 500 ppm

Extrato de cacau com baixo
teor de gordura

Extrato de cacau (Theobroma cacao L.) com baixo teor de gordura
Aspeto: produto pulverulento vermelho-escuro a parpura
Extrato de cacau, concentrado: min. 99 %

Dié6xido de silicio (auxiliar tecnolégico): max. 1,0 %

Flavandis de cacau: min. 300 mg/g

(-) Epicatequina: min. 45 mg/g

Perda por secagem: mdx. 5,0 %

Oleo de semente de coentros
de Coriandrum sativum

Descricio/definicio:

O 6leo de semente de coentros é um 6leo que contém glicéridos de dcidos gordos produzido a partir de sementes de coentros, Coriandrum sativum L.
Cor ligeiramente amarelada, sabor suave

N.o CAS: 8008-52-4

Composi¢do em 4cidos gordos:

Acido palmitico (C16:0): 2-5 %

Acido estedrico (C18:0): < 1,5 %

Acido petroselinico [cis-C18:1(n-12)]: 60-75 %

Acido oleico [cis-C18:1(n-9)]: 8-15 %

L10T°CT10¢
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Acido linoleico (C18:2): 12-19 %

Acido a-linolénico (C18:3): < 1,0 %

Acidos gordos trans: < 1,0 %

Pureza:

Indice de refracio (20 °C): 1,466-1,474
Indice de acidez: < 2,5 mg KOH/g

Indice de peréxidos: < 5,0 meq/kg

Indice de iodo: 88-110 unidades

Indice de saponificacio: 186-200 mg KOH/g

Matérias insaponificaveis: < 15 g/kg

Fruto seco de Crataegus

pinnatifida

Descricio/definicio:

Frutos secos da espécie Crataegus pinnatifida pertencente a familia Rosaceae e aut6ctone do Norte da China e da Coreia.
Composicido:

Matéria seca: 80 %

Hidratos de carbono: 55 g/kg de peso fresco

Frutose: 26,5-29,3 g[100 g

Glucose: 25,5-28,1 g/100 g

Vitamina C: 29,1 mg/100 g de peso fresco

Sédio: 2,9 g/100 g de peso fresco

As compotas sdo produtos obtidos por transformacio térmica da parte comestivel de uma ou mais espécies de frutos inteiros ou em pedacos, peneirados
ou ndo, sem concentragdo significativa. Podem ser utilizados agticares, dgua, cidra, especiarias e sumo de limao.

a-Ciclodextrina

Descricio/definicio:

Sacérido ciclico ndo redutor constituido por seis unidades de D-glicopiranosil com ligagdes a-1,4, produzido pela a¢do da ciclodextrina glucosiltransferase
(CGTase, EC 2.4.1.19) sobre o amido hidrolisado. A recuperagdo e a purificacdo da a-ciclodextrina podem realizar-se através de um dos seguintes proce-
dimentos: precipitagio de um complexo de a-ciclodextrina com 1-decanol, dissolugdo em dgua a temperatura elevada e reprecipitagdo, extragdo por va-
por (stripping) do complexante, e cristalizacdo da a-ciclodextrina a partir da solucdo; ou cromatografia de troca idnica ou de filtracdo em gel seguida de
cristalizacio da a-ciclodextrina a partir do licor-mae purificado; ou métodos de separagdo por membranas, tais como a ultrafiltracdo ou a osmose inversa.
Descri¢do: Sélido cristalino de cor branca ou esbranquicada, praticamente inodoro

Sinénimos: a-ciclodextrina, a-dextrina, ciclo-hexa-amilose, ciclomalto-hexaose, a-cicloamilase

Denominagdo quimica: ciclo-hexa-amilose
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Especificagdes

N.c CAS: 10016-20-3

Férmula quimica: (C;H,,0;),

Massa molecular: 972,85

Doseamento: > 98 % (em base seca)

Identificacio:

Intervalo de fusdo: decompde-se acima de 278 °C

Solubilidade: muito soldvel em dgua; muito ligeiramente soltvel em etanol
Rotagdo especifica: [a]D 25: entre + 145° e + 151° (solugdo a 1 %)

Cromatografia: o tempo de retencdo para o pico principal num cromatograma da amostra obtido por cromatografia liquida corresponde ao da a-ciclo-
dextrina num cromatograma de referéncia para essa substancia (disponibilizado pelo Consortium fiir Elektrochemische Industrie GmbH, Munique, Alemanha,
ou por Wacker Biochem Group, Adrian, MI, EUA) nas condi¢des descritas no ponto «Método de doseamento»

Pureza:

Agua: < 11 % (método de Karl Fischer)

Complexante residual: < 20 mg/kg

(1-decanol)

Substéncias redutoras: < 0,5 % (expresso em glucose)

Cinzas sulfatadas: < 0,1 %

Chumbo: < 0,5 mg/kg

Método de doseamento:

Determinagdo por cromatografia liquida nas seguintes condiges:

Solugdo de amostra: pesar rigorosamente cerca de 100 mg da amostra de ensaio num baldo volumétrico de 10 ml e adicionar 8 ml de dgua desionizada.
Dissolver completamente a amostra num banho de ultrassons (10-15 min) e perfazer o volume do baldo com dgua desionizada e purificada. Filtrar atra-
vés de um filtro de 0,45 micron. Solugdo-padrio: pesar rigorosamente cerca de 100 mg de a-ciclodextrina num baldo volumétrico de 10 ml e adicionar
8 ml de dgua desionizada. Dissolver completamente a amostra num banho de ultrassons e perfazer o volume do baldo com dgua desionizada e purifi-
cada.

Cromatografia: cromatdgrafo de fase liquida equipado com um detetor de indice de refragio e um integrador.
Coluna e enchimento: Nucleosil-100-NH, (10 pm) (Macherey & Nagel Co. Diiren, Alemanha) ou semelhante.
Comprimento: 250 mm

Diametro: 4 mm

Temperatura: 40 °C

Fase movel: acetonitrilof/dgua (67/33, v/v)

Caudal: 2,0 ml/min

Volume injetado: 10 pl

Procedimento: injetar a solugdo de amostra no cromatdgrafo, registar o cromatograma e medir a drea do pico da a-CD.
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Calcular a percentagem de a-ciclodextrina na amostra de ensaio da seguinte forma:
% a-ciclodextrina (em base seca) = 100 x (AS/AR) (WR/WS)
em

que AS e AR sdo as dreas dos picos para a a-ciclodextrina na solu¢do de amostra e na solu¢do-padrio, respetivamente. WS e WR sdo os pesos (mg) da
amostra de ensaio e do padrdo de a-ciclodextrina, respetivamente, ap6s corregdo do teor de dgua.

y-Ciclodextrina

Descrigdo/definigio:

Sacdrido ciclico ndo redutor constituido por oito unidades de D-glicopiranosil com ligagdes a-1,4, produzido pela a¢do da ciclodextrina glucosiltransfe-
rase (CGTase, EC 2.4.1.19) sobre o amido hidrolisado. A recuperagdo e a purificacdo da y-ciclodextrina podem ser efetuadas por precipitacio de um com-
plexo de y-ciclodextrina com 8-ciclo-hexadecen-1-ona, dissolugdo do complexo em dgua e n-decano, extragio por vapor (stripping) da fase aquosa e recu-
peragdo da gama-CD da solugdo por cristalizaco.

Sélido cristalino de cor branca ou esbranquigada, praticamente inodoro
Sin6énimos: y-ciclodextrina, y-dextrina, ciclo-octa-amilose, ciclomalto-octaose, y-ciclo-amilase
Denominagido quimica: ciclo-octa-amilose

N.o CAS: 17465-86-0

Férmula quimica: (C;H,,O5)s

Doseamento: > 98 % (em base seca)

Identificacio:

Intervalo de fusdo: decompde-se acima de 285 °C

Solubilidade: muito solivel em dgua; muito ligeiramente solGvel em etanol
Rotacdo especifica: [a]D 25: entre + 174° ¢ + 180° (solucdo 1 %)

Pureza:

Agua: < 11 %

Complexante residual [8-ciclo-hexadecen-1-ona (CHDC)]: < 4 mg/kg
Solvente residual (n-decano): < 6 mg/kg

Substéncias redutoras: < 0,5 % (expresso em glucose)

Cinzas sulfatadas: < 0,1 %

Preparacio de dextrano
produzida por Leuconostoc
mesenteroides

1. Forma pulverulenta:
Hidratos de carbono: 60 % com: (Dextrano: 50 %, Manitol: 0,5 %, Frutose: 0,3 %, Leucrose: 9,2 %)
Proteinas: 6,5 %

Lipidos: 0,5 %
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Acido lactico: 10 %
Etanol: vestigios
Cinzas: 13 %
Humidade: 10 %

2. Forma liquida:
Hidratos de carbono: 12 % com: (Dextrano: 6,9 %, Manitol: 1,1 %, Frutose: 1,9 %, Leucrose: 2,2 %)
Proteinas: 2,0 %
Lipidos: 0,1 %
Acido lactico: 2,0 %
Etanol: 0,5 %
Cinzas: 3,4 %
Humidade: 80 %

Oleo de diacilglicerol de
origem vegetal

Descrigio/definigio:

Produzido a partir de glicerol e dcidos gordos derivados de 6leos vegetais comestiveis, nomeadamente de 6leo de soja (Glycine max) ou de colza (Brassica
campestris, Brassica napus), utilizando uma enzima especifica.

Distribuicio dos acilgliceréis:

Diacilglicerdis (DAG): > 80 %

1,3-Diacilglicerdis (1,3-DAG): = 50 %

Triacilglicerdis (TAG): < 20 %

Monoacilglicerdis (MAG): < 5,0 %

Composigio em dcidos gordos (MAG, DAG, TAG):
Acido oleico (C18:1): 20-65 %

Acido linoleico (C18:2): 15-65 %

Acido linolénico (C18:3): < 15 %

Acidos gordos saturados: < 10 %

N

Outros:

[ndice de acidez: < 0,5 mg KOH/g
Humidade e voldteis: < 0,1 %
Indice de peréxidos: < 1,0 meq/kg
Insaponificaveis: < 2,0 %

Acidos gordos trans < 1,0 %

MAG: monoacilglicerdis, DAG: diacilglicerdis, TAG: triacilglicerdis
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Di-hidrocapsiato (DHC)

Descricio/definicio:
O di-hidrocapsiato ¢ sintetizado por esterificagio catalisada por enzimas de dlcool vanililico e dcido 8-metilnonandico. Apds a esterificacdo, o di-hidro-
capsiato é extraido com n-hexano.

Liquido viscoso, incolor a amarelo
Férmula quimica: C,; H,, O,

N.o CAS: 205687-03-2
Propriedades fisico-quimicas:
Di-hidrocapsiato: > 94 %

Acido 8-metilnonandico: < 6,0 %
Alcool vanililico: < 1,0 %

Outras substéncias relacionadas com o processo de sintese: < 2,0 %

Extrato seco de Lippia
citriodora de culturas de
células

Descrigio/defini¢io: Extrato seco de culturas de células HTN®Vb de Lippia citriodora (Palau) Kunth.

Extrato de Echinacea
angustifolia de culturas de
células

Extrato de raizes de Echinacea angustifolia obtido a partir da cultura de tecidos vegetais, que é substancialmente equivalente a um extrato de raizes de Echi-
nacea angustifolia obtido em etanol-dgua titulado a 4 % de equinacésido.

Oleo de Echium plantagineum

Descricio/definicio:
O éleo de Echium (soagem) é um produto amarelo-palido obtido da refinagio do éleo extraido das sementes de Echium plantagineum L. Acido estearid6-
nico: > 10 % m/m dos acidos gordos totais

Acidos gordos trans: < 2,0 % (m/m dos 4cidos gordos totais)

Indice de acidez: < 0,6 mg KOH/g

Indice de peroxidos: < 5,0 meq O,[kg

Fra¢do insaponificavel: < 2,0 %

Teor de proteina (azoto total): < 20 pg/ml

Alcaloides de pirrolizidina: Ndo detetdveis com um limite de detegdo de 4,0 pg/kg

Galato de epigalocatequina
como um extrato purificado

de folhas de chd verde

(Camellia sinensis)

Descricio/definicio:

Um extrato altamente purificado a partir das folhas de chd verde (Camellia sinensis (L.) Kuntze), sob a forma de um produto pulverulento fino, de cor es-
branquicada a rosa pélido. E composto por um minimo de 90 % de galato de epigalocatequina (EGCG), e tem um ponto de fusio compreendido entre
aproximadamente 210 e 215 °C.

Aspeto: produto pulverulento esbranquigado a rosa pélido
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Especificagdes

Denominagdo quimica: polifenol (-) epigalocatequina-3-galato
Sinénimos: galato de epigalocatequina (EGCG)
N.c CAS: 989-51-5

Denominagdo INCI: galato de epigalocatequina
Massa molecular: 458,4 g/mol

Perda por secagem: mdx. 5,0 %

Metais pesados:

Arsénio: max. 3,0 ppm

Chumbo: médx. 5,0 ppm

Doseamento:

min. 94 % de EGCG (expresso em matéria seca)
maéx. 0,1 % de cafeina

Solubilidade: O EGCG ¢ bastante solivel em dgua, etanol, metanol e acetona

L-Ergotioneina

Definicio

Denominagdo quimica (IUPAC): (2S)-3-(2-tioxo-2,3-di-hidro-1H-imidazol-4-il)-2-(trimetilaménio)-propanoato

Férmula quimica: C,;H,;N,0,S
Massa molecular: 229,3 Da
N.c CAS: 497-30-3

Parametro Especificagdo
Aspeto Produto pulverulento de cor branca
Rotacdo otica [a]p = (+) 122° (c = 1, H,0)
Pureza quimica >995%
2990 %
Identificacdo Em conformidade com a estrutura

C:47,14£04 %
H: 6,59 + 0,4 %
N:1832+0,4%

Solventes residuais totais [Eur. Ph. 01/2008:50400]
(metanol, acetato de etilo, isopropanol, etanol) <1 000 ppm
Perda por secagem Padrdo interno < 0,5 %

Impurezas <0,8%

Método
Exame visual
Polarimetria

HPLC [Eur. Ph. 2.2.29]
1H-RMN

1H-RMN

Andlise elementar

Cromatografia gasosa
[Eur. Ph. 01/2008:20424]

[Eur. Ph. 01/2008:20232]
HPLC/GPC ou 1H-RMN
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Parimetro Especificagdo Método

Metais pesados® o

Chumbo < 3,0 ppm ICP/AES
Cddmio < 1,0 ppm (Pb, Cd)
Merctrio < 0,1 ppm Fluorescéncia atémica (Hg)

Especificagdes microbioldgicas®

Contagem de microrganismos aerébios vidveis < 1 x 10° UFC/[g [Eur. Ph. 01/2011:50104]
totais

Contagem de bolores e leveduras totais <1 x 102 UFC/g

Escherichia coli ausente em 1 g

Eur. Ph.: Farmacopeia Europeia; 1H-RMN: ressonincia magnética nuclear do protdo; HPLC: cromatografia liquida de alta resolugio; GPC: cromatografia
de filtragdo em gel; ICP/AES: espetroscopia de emissdo atdmica com plasma indutivo; UFC: unidades formadoras de coldnias.

a) Lit. [a], = (+) 126.6° (c = 1, H,0)
b) Andlises realizadas em cada lote

¢) Limites méximos em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 1881/2006

EDTA de s6dio férrico

Descrigdo/definigio:
O EDTA (4cido etilenodiaminotetracético) de sédio férrico é um produto pulverulento inodoro fluido de cor amarela-acastanhada com uma pureza qui-
mica superior a 99 % (m/m). E muito solivel em dgua.

Férmula quimica: C,,H,,FeN,NaO, - 3H,0
Caracteristicas quimicas:

pH de uma solugdo a 1 %: 3,5-5,5

Ferro: 12,5-13,5 %

Sédio: 5,5 %

Agua: 12,8 %

Matéria organica (CHNO): 68,4 %

EDTA: 65,5-70,5 %

Matérias insoltveis em dgua: < 0,1 %

Acido nitrilotriacético: < 0,1 %

Fosfato de aménio ferroso

Descricio/definicio:
O fosfato de amoénio ferroso é um produto pulverulento fino de cor verde acinzentada, praticamente insoliivel em dgua e solivel em dcidos minerais di-
luidos.

N.o CAS: 10101-60-7
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Férmula quimica: FeNH,PO,

Caracteristicas quimicas:

pH de uma suspensdo aquosa a 5 %: 6,8-7,8
Ferro (total): > 28 %

Ferro (IT): 22-30 % (m/m)

Ferro (III): < 7,0 % (m/m)

Aménia: 5-9 % (m/m)

Agua: < 3,0 %

Péptidos de peixe de
Sardinops sagax

Descrigio/definigio:

O novo ingrediente alimentar é uma mistura de péptidos obtida por hidrélise alcalina de musculo de peixe (Sardinops sagax) catalisada por protease, sub-
sequente isolamento da fracdo peptidica por cromatografia em coluna, concentragio em vacuo e secagem por atomizagio.

Produto pulverulento branco-amarelado

Péptidos (*) (péptidos de cadeia curta, dipéptidos e tripéptidos com um peso molecular inferior a 2 kDa): > 85 g/100 g
Val-Tyr (dipéptido): 0,1-0,16 g/100 g

Cinzas: < 10 g/100 g

Humidade: < 8 g/100 g

() método de Kjeldahl

Flavonoides de Glycyrrhiza
glabra

Descrigio/definigio:

Os flavonoides obtidos a partir de raizes ou rizomas de Glycyrrhiza glabra L. sdo extraidos com etanol, seguindo-se outra extragdo desse extrato etandlico
com triglicéridos de cadeia média. E um liquido castanho-escuro, contendo 2,5 % a 3,5 % de glabridina.

Humidade: < 0,5 %

Cinzas: < 0,1 %

Indice de peréxidos: < 0,5 meq/kg

Glabridina: 2,5-3,5 % de gordura

Acido glicirrizico: < 0,005 %

Gordura, incluindo substancias do tipo polifenol: > 99 %
Proteinas: < 0,1 %

Hidratos de carbono: ndo detetdveis
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Extrato de fucoidano da alga
Fucus vesiculosus

Descricio/definicio:

O fucoidano da alga Fucus vesiculosus é extraido através de extracio aquosa em solugdo 4cida e de processos de filtracdo sem a utilizagdo de solventes or-
ganicos. O extrato resultante é concentrado e seco para produzir o extrato de fucoidano com as seguintes especificagdes:

Produto pulverulento esbranquicado a castanho
Odor e sabor: odor e sabor suaves

Humidade: < 10 % (105 °C durante 2 horas)
valor do pH: 4,0-7,0 (suspensdo a 1 %, a 25 °C)
Metais pesados:

Arsénio (inorganico): < 1,0 ppm

Cédmio: < 3,0 ppm

Chumbo: < 2,0 ppm

Merctrio: < 1,0 ppm

Critérios microbioldgicos:

Contagem de microrganismos aerébios totais: < 10 000 UFC|[g
Contagem de bolores e leveduras: < 100 UFC/g
Contagem de enterobactérias totais: ausente/g
Escherichia coli: ausente/g

Salmonella: ausente[10 g

Staphylococcus aureus: ausente/g

Composi¢ao dos dois tipos de extratos autorizados, com base no nivel de fucoidano:

Extrato 1:

Fucoidano: 75-95 %

Alginato: 2,0-5,5 %

Polifloroglucinol: 0,5-15 %

Manitol: 1-5 %

Sais naturais/Minerais livres: 0,5-2,5 %
Outros hidratos de carbono: 0,5-1,0 %
Proteinas: 2,0-2,5 %

Extrato 2:

Fucoidano: 60-65 %

Alginato: 3,0-6,0 %

yST/16E T
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Polifloroglucinol: 20-30 %

Manitol: < 1,0 %

Sais naturais/Minerais livres: 0,5-2,0 %
Outros hidratos de carbono: 0,5-2,0 %
Proteinas: 2,0-2,5 %

Extrato de fucoidano da alga
Undaria pinnatifida

Descricio/definicio:

O fucoidano da alga Undaria pinnatifida é extraido através de extracdo aquosa em solucdo dcida e de processos de filtracdo sem a utilizagdo de solventes
organicos. O extrato resultante é concentrado e seco para produzir o extrato de fucoidano com as seguintes especificacdes:

Produto pulverulento esbranquigado a castanho
Odor e sabor: odor e sabor suaves

Humidade: < 10 % (105 °C durante 2 horas)
valor do pH: 4,0-7,0 (suspensdo a 1 %, a 25 °C)
Metais pesados:

Arsénio (inorganico): < 1,0 ppm

Cédmio: < 3,0 ppm

Chumbo: < 2,0 ppm

Merctrio: < 1,0 ppm

Microbiologia:

Contagem de microrganismos aerébios totais: < 10 000 UFC|[g
Contagem de bolores e leveduras: < 100 UFC/g
Contagem de enterobactérias totais: ausente/g
Escherichia coli: ausente/g

Salmonella: ausente/10 g

Staphylococcus aureus: ausente/g

Composi¢do dos dois tipos de extratos autorizados, com base no nivel de fucoidano:
Extrato 1:

Fucoidano: 75-95 %

Alginato: 2,0-6,5 %

Polifloroglucinol: 0,5-3,0 %

Manitol: 1-10 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Sais naturais/Minerais livres: 0,5-1,0 %
Outros hidratos de carbono: 0,5-2,0 %
Proteinas: 2,0-2,5 %

Extrato 2:

Fucoidano: 50-55 %

Alginato: 2,0-4,0 %

Polifloroglucinol: 1,0-3,0 %

Manitol: 25-35 %

Sais naturais/Minerais livres: 8-10 %
Outros hidratos de carbono: 0,5-2,0 %
Proteinas: 1,0-1,5 %

2'-Fucosil-lactose

(sintética)

Defini¢do:

Denominagdo quimica: a-l-fucopiranosil-(1— 2)-p-d-galactopiranosil-(1 —4)-d-glucopiranose
Férmula quimica: C,;H;,0;

N.c CAS: 41263-94-9

Peso molecular: 488,44 g/mol

Descrigio:

A 2'-fucosil-lactose é um produto pulverulento, de cor branca a esbranquigada, que é produzido através de um processo de sintese quimica e ¢é isolado
por cristalizagio.

Pureza:

2'-Fucosil-lactose: > 95 %

D-Lactose: < 1,0 % m/m

L-Fucose: < 1,0 % m/m

Isémeros de difucosil-d-lactose: < 1,0 % m/m
2'-Fucosil-d-lactulose: < 0,6 % m/m

pH (solucdo a 5 %, 20 °C): 3,2-7,0

Agua (%): < 9,0 %

Cinzas sulfatadas: < 0,2 %

Acido acético: < 0,3 %

Solventes residuais (metanol, 2-propanol, acetato de metilo, acetona): < 50,0 mg/kg, estremes, < 200,0 mg/kg, combinados

Proteinas residuais: < 0,01 %
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Especificagdes

Metais pesados:

Palddio: < 0,1 mg/kg

Niquel: < 3,0 mg/kg

Critérios microbioldgicos:

Contagem total de bactérias mesdfilas aerébias: < 500 UFC/g
Bolores e leveduras: < 10 UFC/g

Endotoxinas residuais: < 10 UE/mg

2'-Fucosil-lactose

(fonte microbiana)

Definicio:

Denominagdo quimica: a-L-fucopiranosil-(1— 2)-f-D-galactopiranosil-(1—4)-D-glucopiranose

Férmula quimica: C,;H;,0;
N.o CAS: 41263-94-9
Peso molecular: 488,44 g/mol

Fonte:

Estirpe geneticamente modificada de Escherichia coli K-12

Fonte:

Estirpe geneticamente modificada de Escherichia coli BL21

Descrigio:

A 2'-fucosil-lactose é um produto pulverulento cristalino, de cor branca
a esbranquicada, que ¢ produzido por um processo microbioldgico. A 2'-
-fucosil-lactose ¢ isolada por cristalizacio.

Pureza:

2’-Fucosil-lactose: > 94 %
D-Lactose: < 3,0 %

L-Fucose: < 1,0
Difucosil-D-lactose: < 1,0 %
2’-Fucosil-D-lactulose: < 1,0 %
pH (solucdo a 5 %, 20 °C): 3,2-5,0
Agua: <50%

Cinzas sulfatadas: < 1,5 %

Acido acético: < 1,0 %

Proteinas residuais: < 0,01 %

Descrigio:

A 2'-fucosil-lactose é um produto pulverulento, de cor branca a esbranqui-
cada, e a solucdo aquosa concentrada (45 % * 5 % m/v) ¢é limpida, incolor
a ligeiramente amarela. A 2'-fucosil-lactose é produzida por um processo mi-
crobiolégico. A 2'-fucosil-lactose é isolada por secagem por pulverizacio.

Pureza:
2’-Fucosil-lactose: = 90 %
Lactose: < 5,0 %

Fucose: < 3,0 %

3-Fucosil-lactose: < 5,0 %

N

N

Fucosil-galactose: < 3,0 %
Difucosil-lactose: < 5,0 %

Glucose: < 3,0 %

Galactose: < 3,0 %

Agua: < 9,0 % (po)

Cinzas sulfatadas: < 0,5 % (p6 e liquido)

Proteinas residuais: < 0,01 % (p6 e liquido)
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Especificagdes

Critérios microbioldgicos:

Contagem total de bactérias mesofilas aerdbias: < 500 UFC/g
Leveduras: < 10 UFC/g

Bolores: < 100 UFC/g

Endotoxinas: < 10 UE[/mg

Metais pesados:

Chumbo: < 0,02 mg/kg (p6 e liquido)

Arsénio: < 0,2 mg/kg (p6 e liquido)

Cédmio: < 0,1 mg/kg (pé e liquido)

Mercdrio: < 0,5 mgfkg (pé e liquido)

Critérios microbioldgicos:

Contagem total em placa: < 10* UFC/g (p6), < 5 000 UFC/g (liquido)
Bolores e leveduras: < 100 UFC[g (pd); < 50 UFC/g (liquido)
Enterobacteriaceae/Coliformes: ausentes em 11 g (p6 e liquido)
Salmonella: negativa/100 g (pd), negativa/200 ml (liquido)
Cronobacter: negativa/100 g (p6), negativa/200 ml (liquido)
Endotoxinas: < 100 UE/g (p6), < 100 UE/ml (liquido)
Aflatoxina M1: < 0,025 pglkg (p6 e liquido)

Galacto-oligossacirido

Descrigio/definigao:

O galacto-oligossacirido é produzido a partir da lactose do leite por um processo enzimitico utilizando B-galactosidases de Aspergillus oryzae,

Bifidobacterium bifidum e Bacillus circulans.
GOS: min. 46 % da matéria seca (MS)

Lactose: médx. 40 % da MS

Glucose: max. 22 % da MS

Galactose: min. 0,8 % da MS

Cinzas: méx. 4,0 % da MS

Proteinas: méx. 4,5 % da MS

Nitrito: max. 2 mg/kg

Glucosamina HCl de
Aspergillus niger e da estirpe
geneticamente modificada de
E. coli K12

Produto pulverulento cristalino, de cor branca, inodoro

Férmula molecular: C;H,,NO, - HCl

Massa molecular relativa: 215,63 g/mol

D-Glucosamina HCl: 98,0-102,0 % do padrio de referéncia (HPLC)
Rotagio especifica: + 70,0° - + 73,0°
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Sulfato de glucosamina KCl
de Aspergillus niger e da
estirpe geneticamente
modificada de E. coli K12

Produto pulverulento cristalino, de cor branca, inodoro

Férmula molecular: (C,H,,NO,),SO, - 2KCl

Massa molecular relativa: 605,52 g/mol

Sulfato de D-glucosamina 2KCl: 98,0-102,0 % do padrio de referéncia (HPLC)
Rotacdo especifica: + 50,0° a + 52,0°

Sulfato de glucosamina NaCl
de Aspergillus niger e da
estirpe geneticamente
modificada de E. coli K12

Produto pulverulento cristalino, de cor branca, inodoro
Férmula molecular: (C;H,,NO;),SO, - 2NaCl

Massa molecular relativa: 573,31 g/mol

D-Glucosamina HCl: 98-102 % do padrio de referéncia (HPLC)

Rotacdo Otica especifica: + 52° - + 54°

Goma de guar

Descrigio/definigio:

A goma de guar nativa é o endosperma moido de sementes de variedades naturais de guar, Cyamopsis tetragonolobus L. Taub. (familia Leguminosae). Con-
siste num polissacdrido de elevado peso molecular, constituido essencialmente por unidades de galactopiranose e manopiranose combinadas através de li-
gacdes glicosidicas, o que, do ponto de vista quimico, pode ser classificado de galactomanano (teor de galactomanano néo inferior a 75 %).

Aspeto: produto pulverulento branco a amarelado
Peso molecular: entre 50 000-8 000 000 Daltons
N.c CAS: 9000-30-0

Nimero EINECS: 232-536-8

Pureza: Tal como especificado no Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, que estabelece especificagdes para os aditivos alimentares enumerados
nos anexos II e III do Regulamento (CE) n.> 1333/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (?) e no Regulamento de Execugdo (UE) 2015/175 da Co-
missio, de 5 de fevereiro de 2015, que fixa condigdes especiais aplicdveis as importagdes de goma de guar originiria ou expedida da India devido ao
risco de contaminagdo por pentaclorofenol e dioxinas (?).

Propriedades fisico-quimicas:

Produto pulverulento

Prazo de validade: 2 anos

Cor: branco

Odor: ligeiro

Didmetro médio das particulas: 60-70 pm
Humidade: mdx. 15 %

Viscosidade (*) a 1 hora: —
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Viscosidade (*) a 2 horas: min. 3 600 mPa.s
Viscosidade (*) a 24 horas: min. 4 000 mPa.s
Solubilidade: soltivel em dgua quente e fria
pH para 10 g/, a 25 °C: 6-7,5

Flocos

Vida util: 1 ano

Cor: branco/esbranqui¢ado com auséncia ou presenga minima de pontos pretos
Odor: ligeiro

Didmetro médio das particulas: 1-10 mm
Humidade: mdx. 15 %

Viscosidade (*) a 1 hora: min. 3 000 mPa.s
Viscosidade (*) a 2 horas: —

Viscosidade (*) a 24 horas: —

Solubilidade: solivel em dgua quente e fria
pH para 10 g/, a 25 °C: 5-7,5

(*) As medidas da viscosidade sdo realizadas nas seguintes condigdes: 1 %, 25 °C, 20 rpm

Produtos licteos tratados
termicamente e fermentados
com Bacteroides xylanisolvens

Descrigio/definigio:
Os produtos licteos tratados termicamente e fermentados sdo produzidos utilizando Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964) como indculo.

O leite meio-gordo (entre 1,5 % e 1,8 % de gordura) ou o leite magro (0,5 % ou menos de gordura) é pasteurizado ou ultrapasteurizado (processo UHT)
antes do inicio da fermentagdo com Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). O produto lacteo fermentado resultante é homogeneizado e, em seguida, é
submetido a tratamento térmico para inativar a Bacteroides xylanisolvens (DSM 23964). O produto final ndo contém células vidveis de Bacteroides xylanisol-
vens (DSM 23964) (*).

(*) DIN EN ISO 21528-2 modificado.

Hidroxitirosol

Descrigdo/definigio:

O hidroxitirosol é um liquido viscoso amarelo pélido obtido por sintese quimica.
Férmula molecular: CH, 0,

Peso molecular: 154,6 g/mol

N.c CAS: 10597-60-1

Humidade: < 0,4 %

Odor: caracteristico
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Sabor: ligeiramente amargo
Solubilidade (4gua): miscivel com dgua
pH: 3,5-4,5

Indice de refragdo: 1,571-1,575
Pureza:

Hidroxitirosol: > 99 %

Acido acético: < 0,4 %

Acetato de hidroxitirosol: < 0,3 %
Soma de dcido homovanilico, dcido iso-homovanilico e 3-metoxi-4-hidroxifenilglicol: < 0,3 %
Metais pesados

Chumbo: < 0,03 mg/kg

Cddmio: < 0,01 mg/kg

Mercirio: < 0,01 mg/kg

Solventes residuais

Acetato de etilo: < 25,0 mg/kg
Isopropanol: < 2,50 mg/kg

Metanol: < 2,00 mg/kg
Tetra-hidrofurano: < 0,01 mg/kg

Proteina estruturante de gelo
de tipo III HPLC 12

Descri¢io/defini¢do:

A preparagido de proteina estruturante de gelo (ISP) é um liquido castanho-claro produzido pela fermentagdo submersa de uma estirpe geneticamente mo-
dificada de levedura de padeiro alimentar (Saccharomyces cerevisiae) em cujo genoma foi introduzido um gene sintético para a ISP. A proteina é expressa e
excretada no meio de crescimento onde é separada das células de levedura através de microfiltragdo e concentrada através de ultrafiltracdo. Em resultado,
as células de levedura nio sdo transferidas para a preparacdo de ISP como tal nem numa forma alterada. A preparagio de ISP consiste em ISP nativa, ISP
glicosilada e proteinas e péptidos da levedura e acticares, bem como écidos e sais normalmente presentes em géneros alimenticios. O concentrado é esta-
bilizado com um tampéo de 4cido citrico 10 mM.

Doseamento: > 5 g/l ISP ativa
pH: 2,5-3,5

Cinzas: < 2,0 %

ADN: nio detetavel

Extrato aquoso de folhas
secas de Ilex guayusa

Descrigdo/definigio:

Liquido castanho escuro. Extratos aquosos de folhas secas de Ilex guayusa.
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Composicio:

Proteinas: < 0,1 g/100 ml

Gordura: < 0,1 g/100 ml

Hidratos de carbono: 0,2-0,3 g/100 ml
Agcares totais: < 0,2 g/100 ml

Cafeina: 19,8-57,7 mg/100 ml
Teobromina: 0,14-2,0 mg/100 ml

Acidos clorogénicos: 9,9-72,4 mg/100 ml

Isomalto-oligossacérido

Produto pulverulento:

Solubilidade (dgua) (%): > 99

Glucose (% em base seca): < 5,0

Isomaltose + DP3 a DP9 (% em base seca): > 90
Humidade (%): < 4,0

Cinzas sulfatadas (/100 g): < 0,3

Metais pesados:

Chumbo (mg/kg): < 0,5

Arsénio (mg/kg): < 0,5

Xarope:

Sélidos secos (g/100 g): > 75

Glucose (% em base seca): < 5,0

Isomaltose + DP3 a DP9 (% em base seca): > 90
pH: 4-6

Cinzas sulfatadas (g/100 g): < 0,3

Metais pesados:

Chumbo (mg/kg): < 0,5

Arsénio (mg/kg): < 0,5

Isomaltulose

Descricio/definicio:

Um dissacarido redutor formado por um grupo glucose e um grupo frutose através duma ligacdo alfa-1,6-glucosidica. £ produzido a partir da sacarose
por um processo enzimatico. O produto comercial é a forma mono-hidratada. Aspeto: produto cristalino de cor branca ou esbranquicada, praticamente
inodoro e com sabor doce.
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Denominagdo quimica: 6-O-a-D-glucopiranosil-D-frutofuranose, mono-hidrato
N.o CAS: 13718-94-0
Férmula quimica: C,H,,0,, - H,0

Férmula estrutural

OH

' HQO

Massa molecular: 360,3 (mono-hidrato)
Pureza:

Doseamento: > 98 % em base seca

Perda por secagem: < 6,5 % (60 °C, 5 horas)
Metais pesados:

Chumbo: < 0,1 mgfkg

Fazer a determinagio usando uma técnica de absor¢do atémica apropriada ao nivel especificado. A selegdo da dimensdo da amostra e do método de pre-
paragdo da amostra pode basear-se nos principios do método descrito em FNP 5 (*), <Métodos instrumentais».

(*) «Food and Nutrition Paper 5 Rev. 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference ma-
terials» (JECFA), 1991, 322 p., inglés, ISBN 92-5-102991-1.

Lactitol

Descrigdo/definigio:

Produto pulverulento cristalino ou solugdo incolor produzida por hidrogenacio catalitica da lactose. Os produtos cristalinos podem apresentar-se nas for-
mas anidra, mono-hidratada ou di-hidratada. Utiliza-se o niquel como catalisador.

Denominagdo quimica: 4-O-B-D-galactopiranosil-D-glucitol
Férmula quimica: C,,H,,0,,

Peso molecular: 344,31 g/mol

N.o CAS: 585-86-4
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Pureza:

Solubilidade (em dgua): muito soltvel em dgua
Rotagdo especifica [a] D20 = + 13°a + 16°
Doseamento: = 95 % (peso seco)

Agua: < 10,5 %

Outros polidis: < 2,5 % (peso seco)
Actcares redutores: < 0,2 % (peso seco)
Cloretos: < 100 mg/kg (peso seco)
Sulfatos: < 200 mg/kg (peso seco)

Cinzas sulfatadas: < 0,1 % (peso seco)
Niquel: < 2,0 mg/kg (peso seco)

Arsénio: < 3,0 mg/kg (peso seco)

Chumbo: < 1,0 mg/kg (peso seco)

Lacto-N-neotetraose

(sintética)

Definicio:

Denominagdo quimica: f-d-galactopiranosil-(1—4)-2-acetamido-2-desoxi-f-d-glucopiranosil-(1— 3)-B-d-galactopiranosil-(1 —4)-d-glucopiranose
Férmula quimica: C,;H,;NO,,

N.o CAS: 13007-32-4

Peso molecular: 707,63 g/mol

Descricao:

A lacto-N-neotetraose é um produto pulverulento, de cor branca a esbranquigada. Produzida por um processo de sintese quimica e isolada por cristaliza-
cdo.

Pureza:

Doseamento (sem dgua): = 96 %

D-Lactose: < 1,0 %

Lacto-N-triose II: < 0,3 %

Isémero de lacto-N-neotetraose frutose: < 0,6 %

pH (solucdo a 5 %, 20 °C): 5,0-7,0

Agua: < 9,0 %

Cinzas sulfatadas: < 0,4 %

Acido acético: < 0,3 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Solventes residuais (metanol, 2-propanol, acetato de metilo, acetona): < 50 mg/kg, estremes, < 200 mg/kg, combinados
Proteinas residuais: < 0,01 %

Palddio: < 0,1 mg/kg

Niquel: < 3,0 mg/kg

Critérios microbioldgicos:

Contagem total de bactérias mesofilas aerdbias: < 500 UFC/g

Leveduras: < 10 UFC/g

Bolores: < 10 UFC[g

Endotoxinas residuais: < 10 UE/mg

Lacto-N-neotetraose

(fonte microbiana)

Defini¢io:

Denominagdo quimica: f-d-galactopiranosil-(1—4)-2-acetamido-2-desoxi--d-glucopiranosil-(1— 3)-B-d-galactopiranosil-(1 — 4)-d-glucopiranose
Férmula quimica: C,;H,;NO,,

N.o CAS: 13007-32-4

Peso molecular: 707,63 g/mol

Fonte:

Estirpe geneticamente modificada de Escherichia coli K-12

Descrigdo:

A lacto-N-neotetraose é um produto pulverulento cristalino, de cor branca a esbranquicada, que é produzido por um processo microbioldgico. A lacto-
-N-neotetraose ¢ isolada por cristalizagdo.

Pureza:

Doseamento (sem agua): = 92 %

D-Lactose: < 3,0 %

Lacto-N-triose II: < 3,0 %
para-Lacto-N-neo-hexaose: < 3,0 %

Isémero de lacto-N-neotetraose frutose: < 1,0 %
pH (solucdo a 5 %, 20 °C): 4,0-7,0

Agua: < 9,0 %

Cinzas sulfatadas: < 0,4 %

Solventes residuais (metanol): < 100 mg/kg

Proteinas residuais: < 0,01 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Critérios microbioldgicos:

Contagem total de bactérias mesofilas aerdbias: < 500 UFC/g
Leveduras: < 10 UFC/g

Bolores: < 10 UFC/g

Endotoxinas residuais: < 10 UE/mg

Extrato de folha de luzerna
de Medicago sativa

Descrigio/definigio:

A luzerna (Medicago sativa L.) é processada no prazo de 2 horas ap6s a colheita. E picada e prensada. Ao passar numa prensa para oleaginosas, a luzerna
produz um residuo fibroso e um sumo (10 % de matéria seca). A matéria seca deste sumo contém cerca de 35 % de proteinas brutas. O sumo obtido
por prensagem (pH 5,8-6,2) é neutralizado. O pré-aquecimento e a inje¢do de vapor permitem coagular as proteinas associadas aos pigmentos carotenoi-
des e clorofilicos. O precipitado de proteinas é separado por centrifugagdo, procedendo-se posteriormente a respetiva secagem. Apds adigdo de 4cido as-
corbico, o concentrado proteico de luzerna é granulado e conservado em gés inerte ou em cdmara frigorifica.

Composicio:

Proteinas: 45-60 %

Gordura: 9-11 %

Hidratos de carbono livres (fibra solavel): 1-2 %
Polissacéridos (fibra insoltvel): 11-15 %
entre os quais celulose: 2-3 %

Minerais: 8-13 %

Saponinas: < 1,4 %

Isoflavonas: < 350 mg/kg

Coumestrol: < 100 mg/kg

Fitatos: < 200 mg/kg

L-canavanina: < 4,5 mgfkg

Licopeno

Descricio/definicio:

O licopeno sintético é produzido por condensa¢io de Wittig dos produtos intermédios de sintese habitualmente utilizados na produgdo de outros carote-
noides empregues nos alimentos. O licopeno sintético é composto por = 96 % de licopeno e pequenas quantidades de outros carotenoides associados.
O licopeno ¢ apresentado quer como p6é numa matriz adequada, quer como dispersio em 6leo. A sua cor é o vermelho-escuro ou vermelho-violeta.
Deve ser assegurada protegdo antioxidante.

Denominagdo quimica: licopeno

N.o CAS: 502-65-8 (licopeno totalmente trans)
Férmula quimica: C, H;,

Massa molecular: 536,85 Da
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Licopeno de Blakeslea trispora

Descricio/definicio:

O licopeno de Blakeslea trispora purificado é composto por = 95 % de licopeno e < 5 % de outros carotenoides. E apresentado quer como pé numa ma-
triz adequada, quer como dispersdo em 6leo. A sua cor é o vermelho-escuro ou vermelho-violeta. Deve ser assegurada protecdo antioxidante.

Denominagdo quimica: licopeno

N.c CAS: 502-65-8 (licopeno totalmente trans)
Férmula quimica: C,H;,

Massa molecular: 536,85 Da

Licopeno de tomate

Descrigio/definigio:

O licopeno purificado de tomates (Lycopersicon esculantum L.) é composto por = 95 % de licopeno e < 5 % de outros carotenoides. E apresentado quer
como pé numa matriz adequada, quer como dispersdo em 6leo. A sua cor é o vermelho-escuro ou vermelho-violeta. Deve ser assegurada protegdo antio-
xidante.

Denominagdo quimica: licopeno

N.o CAS: 502-65-8 (licopeno totalmente trans)
Férmula quimica: C, H,

Massa molecular: 536,85 Da

Oleorresina de licopeno de
tomate

Descricio/definicio:

A oleorresina de licopeno de tomate é obtida por extragdo com solventes de tomates maduros (Lycopersicon esculentum Mill.) e subsequente remogdo do
solvente. E um liquido limpido viscoso, vermelho a castanho-escuro.

Licopeno total: 5-15 %

do qual licopeno trans: 90-95 %

Carotenoides totais (expressos em licopeno): 6,5-16,5 %
Outros carotenoides: 1,75 %

(Fitoeno/fitoflueno/B-caroteno): (0,5-0,75/0,4-0,65/0,2-0,35 %)
Tocoferdis totais: 1,5-3,0 %

Matérias insaponificaveis: 13-20 %

Acidos gordos totais: 60-75 %

Agua (Karl Fischer): < 0,5 %

Citrato malato de magnésio

Descricio/definicio:

O citrato malato de magnésio é um produto pulverulento amorfo, branco a branco-amarelado.
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Férmula quimica: Mg,(CH,0,),(C,H,0,),

Denominagdo quimica: di-(2-hidroxibutanodioato)-di-(2-hidroxipropano-1,2,3-tricarboxilato) de pentamagnésio
N.o CAS: 1259381-40-2

Peso molecular: 763,99 Daltons (anidro)

Solubilidade: Muito solivel em dgua (cerca de 20 g em 100 ml)
Descricdo do estado fisico: produto pulverulento amorfo
Doseamento do magnésio: 12,0-15,0 %

Perda por secagem (120 °C durante 4 horas): < 15 %

Cor (s6lido): branco a branco-amarelado

Cor (solucdo aquosa a 20 %): incolor a amarelado

Aspeto (solugdo aquosa a 20 %): solucdo limpida

pH (solucdo aquosa a 20 %): aprox. 6,0

Impurezas:

Cloreto: < 0,05 %

Sulfato: < 0,05 %

Arsénio: < 3,0 ppm

Chumbo: < 2,0 ppm

Cédmio: < 1 ppm

Merctrio: < 0,1 ppm

Extrato de casca de magndlia

Descrigdo/definigio:

O extrato de casca de magnolia é obtido a partir da casca da planta Magnolia officinalis L. e produzido com diéxido de carbono supercritico. A casca € la-
vada e seca em estufa, a fim de reduzir o teor de humidade, antes de ser triturada e extraida com di6xido de carbono supercritico. O extrato é dissolvido
em etanol de grau medicinal e recristalizado, a fim de produzir extrato de casca de magnélia.

O extrato de casca de magnolia ¢ constituido essencialmente por dois compostos fendlicos, o magnolol e o honokiol.
Aspeto: produto pulverulento acastanhado-claro

Pureza:

Magnolol: > 85,2 %

Honokiol: > 0,5 %

Magnolol e honokiol: > 94 %

Eudesmol total: < 2 %

Humidade: 0,50 %
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Especificagdes

Metais pesados:

Arsénio (ppm): < 0,5
Chumbo (ppm): < 0,5
Metil-eugenol (ppm): < 10
Tubocurarina (ppm): < 2,0

Alcaloides totais (ppm): < 100

Oleo de gérmen de milho de
elevado teor em matérias ndo
saponificiveis

Descrigio/definigio:

O dleo de gérmen de milho de elevado teor em matérias ndo saponificdveis é produzido por destilagdo em vécuo e é diferente do 6leo de gérmen de mi-
lho refinado no que se refere a concentragdo da fragdo ndo saponificdvel (1,2 g no 6leo de gérmen de milho refinado e 10 g no «6leo de gérmen de mi-
lho de elevado teor em matérias ndo saponificveis»).

Pureza:

Matérias ndo saponificdveis: > 9,0 g/100 g
>1,3g/100 ¢

a-tocoferol (%): 10-25 %

B-tocoferol (%): < 3,0 %

y-tocoferol (%): 68-89 %

d-tocoferol (%): < 7,0 %

Esterois, alcoois triterpénicos, metilesterdis: > 6,5 g/100 g

Tocoferdis:

Acidos gordos em triglicéridos:

acido palmitico: 10,0-20,0 %

acido estedrico: < 3,3 %

4cido oleico: 20,0-42,2 %

4cido linoleico: 34,0-65,6 %

dcido linolénico: < 2,0 %

[ndice de acidez: < 6,0 mg KOH/g
Indice de peréxidos: < 10 meq O,[kg
Metais pesados:

Ferro (Fe): < 1 500 pg/kg

Cobre (Cu): < 100 pg/kg
Impurezas:

Hidrocarbonetos aromdticos policiclicos (HAP) benzo(a)pireno: < 2 pg/kg

E necessario tratamento com carvdo ativado no sentido de garantir que os hidrocarbonetos aromaticos policiclicos (HAP) ndo sdo enriquecidos na produ-
¢do de «bleo de gérmen de milho de elevado teor em matérias ndo saponificaveis.
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Metilcelulose

Descricio/definicio:

A metilcelulose é celulose obtida diretamente a partir de estirpes naturais de material vegetal fibroso, parcialmente eterificado com grupos metilo.
Denominagio quimica: Eter metilico de celulose

Férmula quimica: Os polimeros sdo constituidos por unidades de anidroglucose substituidas com a seguinte férmula geral:
C,H,0,(OR1)(OR2)(OR3) em que R1, R2, R3 podem ser um dos seguintes substituintes:

— H

— CH, ou

— CH,CH,

Peso molecular: Macromoléculas: de cerca de 20 000 (n aproximadamente 100) até cerca de 380 000 g/mol (n aproximadamente 2 000)
Doseamento: Teor de grupos metoxi (-OCH;) ndo inferior a 25 % e ndo superior a 33 % e de grupos hidroxietoxilo (-OCH,CH,OH) ndo superior a 5 %
Produto pulverulento granular ou fibroso, inodoro, insipido e ligeiramente higroscdpico, de cor branca ou ligeiramente amarelada ou acinzentada.

Solubilidade: Aumenta de volume na dgua, produzindo uma solugdo coloidal, viscosa, de aspeto limpido a opalescente. Insoltivel em etanol, éter e cloro-
férmio. Soldvel em dcido acético glacial.

Pureza:

Perda por secagem: < 10 % (105 °C, 3 horas)

Cinzas sulfatadas: < 1,5 % determinado a 800 + 25 °C
pH: 2 5,0 e < 8,0 (solugdo coloidal a 1 %)

Metais pesados:

Arsénio: < 3,0 mg/kg

Chumbo: < 2,0 mg/kg

Merctrio: < 1,0 mg/kg

Cddmio: < 1,0 mg/kg

Acido (6S)-5-metiltreta-
-hidrofélico, sal de
glucosamina

Descrigio/definigio:
Denominagdo quimica: dcido N-[4-[[[(6S)-2-amino-1,4,5,6,7,8-hexa-hidro-5-metil-4-oxo-6-pteridinil]metilJamino]benzoil]-L-glutdmico, sal de glucosa-
mina

Férmula quimica: C,,H;;N,O,,
Peso molecular: 817,80 g/mol (anidro)
N.o CAS: 1181972-37-1

Aspeto: Produto pulverulento de cor creme a castanha-clara
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Pureza:

Pureza diastereoisomérica: pelo menos 99 % de 4cido (6S)-5-metiltetra-hidrofélico
Doseamento da glucosamina: 34-46 % em base seca

Doseamento do dcido 5-metiltetra-hidrofdlico: 54-59 % em base seca
Agua: < 8,0 %

Metais pesados:

Chumbo: < 2,0 ppm

Cédmio: < 1,0 ppm

Merctrio: < 0,1 ppm

Arsénio: < 2,0 ppm

Boro: < 10 ppm

Critérios microbioldgicos:

Contagem de microrganismos aerébios totais: < 100 UFC/g

Bolores e leveduras: < 100 UFC/[g

Escherichia coli: ausente em 10 g

Monometilsilanotriol (silicio
organico)

Descricio/definicio:

Denominagdo quimica: Silanotriol, 1-metil-
Férmula quimica: CH,O,Si

Peso molecular: 94,14 g/mol

N.o CAS: 2445-53-6

Pureza:

Preparacio (solugdo aquosa) de silicio organico (monometilsilanotriol)
Acidez (pH): 6,4-6,8

Silicio: 100-150 mg Si/l

Metais pesados:

Chumbo: < 1,0 pg/l

Merciirio: < 1,0 pgfl

Cédmio: < 1,0 pg/l

Arsénio: < 3,0 pg/l

Solventes:

Metanol: < 5,0 mg/kg (presenca residual)

L10T°CT10¢

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

1L1/16€ T



Novo alimento autorizado
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Extrato micelial de
cogumelos Shiitake (Lentinula
edodes)

Descricio/definicio:
O novo ingrediente alimentar é um extrato aquoso estéril obtido a partir de micélio de Lentinula edodes cultivado em fermentacdo submersa. Trata-se de
um liquido castanho-claro, ligeiramente turvo.

O lentinano ¢ um B-(1-3) p-(1-6)-D-glucano com um peso molecular de aproximadamente 5 x 10° Daltons, um grau de ramificacdo de 2/5 e uma estru-
tura tercidria em tripla hélice.

Pureza/Composicio do extrato micelial de Lentinula edodes:
Humidade: 98 %
Matéria seca: 2 %
Glucose livre: < 20 mg/ml
Proteina total (*): < 0,1 mg/ml
Constituintes contendo azoto (**): < 10 mg/ml
Lentinano: 0,8-1,2 mg/ml
(*) método de Bradford
(**) método de Kjeldahl

Sumo de noni (Morinda
citrifolia)

Descrigdo/definigio:
Os frutos de noni (frutos de Morinda citrifolia L.) sdo prensados. O sumo obtido é pasteurizado. Antes ou ap6s a prensagem pode ocorrer uma etapa de
fermentacdo facultativa.

Rubiadina: < 10 pg/kg
Lucidina: < 10 pg/kg

P6 de sumo de noni (Morinda
citrifolia)

Descrigio/definigio:

As sementes e a casca dos frutos de Morinda citrifolia secos ao sol sdo separadas. A polpa obtida é filtrada para separar o sumo do bagaco. A dessecacio
do sumo produzido ocorre de uma das seguintes formas:

quer por atomizagdo utilizando maltodextrinas do milho (esta mistura é obtida mantendo constantes as taxas de influxo do sumo e das maltodextrinas);

quer por desidratacdo utilizando zedlitos (zeodrata¢do) ou secagem, misturando em seguida com um excipiente [este processo permite que o sumo seja
inicialmente seco e posteriormente misturado com maltodextrinas (mesma quantidade que a utilizada na atomizacio)].

Puré e concentrado de frutos
de noni (Morinda citrifolia)

Descricio/definicio:

Os frutos de Morinda citrifolia sdo colhidos manualmente. As sementes e a casca sdo separadas mecanicamente dos frutos transformados em puré. Apds
pasteurizacdo, o puré é embalado em recipientes asséticos e armazenado em cdmara frigorifica.
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O concentrado de Morinda citrifolia é preparado a partir do puré de M. citrifolia por tratamento com enzimas pectinoliticas (50-60 °C durante 1-2 h).
O puré é depois aquecido para inativar as pectinases e imediatamente arrefecido. O sumo ¢é separado numa centrifuga decantadora. O sumo é recolhido
e pasteurizado antes de ser concentrado num evaporador de vicuo, passando de 6 a 8 graus Brix para 49 a 51 graus Brix no concentrado final.

Composicio:

Puré:

Humidade: 89-93 %

Proteinas: < 0,6 g/100 g

Gordura: < 0,4 ¢g/100 g

Cinzas: < 1,0 g/100 g

Hidratos de carbono totais: 5-10 g/100 g
Frutose: 0,5-3,82 g/100 g

Glucose: 0,5-3,14 ¢/100 g

Fibras alimentares: < 0,5-3 g/100 g
5,15-Dimetilmorindol (*): < 0,254 pg/ml
Lucidina (*): ndo detetdvel

Alizarina (*): ndo detetdvel

Rubiadina (¥): ndo detetdvel
Concentrado:

Humidade: 48-53 %

Proteinas: 3-3,5 g/100 g

Gordura: < 0,04 ¢/100 g

Cinzas: 4,5-5,0 g/100 g

Hidratos de carbono totais: 37-45 g/100 g
Frutose: 9-11 g/100 g

Glucose: 9-11 g/100 g

Fibras alimentares: 1,5-5,0 g/100 g
5,15-Dimetilmorindol (*): < 0,254 pg/ml

(*) Determinado mediante um método HPLC-UV desenvolvido e validado para a andlise de antraquinonas no puré e concentrado de Morinda citrifolia. Limite de dete¢do: 2,5
ng/ml (5,15-dimetilmorindol); 50,0 ng/ml (lucidina); 6,3 ng/ml (alizarina) e 62,5 ng/ml (rubiadina).
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Folhas de noni (Morinda
citrifolia)

Descricio/definicio:

Depois de cortadas, as folhas de Morinda citrifolia sio submetidas a secagem e a torrefagdo. O produto é constituido por particulas cuja dimensdo varia
entre a de folhas quebradas e a de pé grosseiro com lascas. A cor é entre o castanho esverdeado e o castanho.

Pureza/Composigio:

Humidade: < 5,2 %

Proteinas: 17-20 %

Hidratos de carbono: 55-65 %
Cinzas: 10-13 %

Gordura: 4-9 %

Acido oxlico: < 0,14 %

Acido tanico: < 2,7 %
5,15-Dimetilmorindol: < 47 mg/kg
Rubiadina: ndo detetdvel, < 10 pg/kg
Lucidina: ndo detetdvel, < 10 pg/kg

P6 de frutos de noni
(Morinda citrifolia)

Descrigdo/definigo:

O p6 de frutos de noni é produzido por liofilizagdo a partir de frutos de noni (Morinda citrifolia L.) transformados em polpa. Os frutos sdo transformados
em polpa e as sementes sio removidas. Apds a liofilizagdo, durante a qual a d4gua é removida dos frutos de noni, a polpa de noni restante é¢ moida a pé e
encapsulada.

Pureza/Composigio

Humidade: 5,3-9 %

Proteinas: 3,8-4,8 g/100 g

Gordura: 1-2 g/100 g

Cinzas: 4,6-5,7 g/100 g

Hidratos de carbono totais: 80-85 g/100 g
Frutose: 20,4-22,5 g[100 g

Glucose: 22-25 g[100 g

Fibras alimentares: 15,4-24,5 g/100 g
5,15-Dimetilmorindol (*): < 2,0 ug/ml

(*) Determinado mediante um método HPLC-UV desenvolvido e validado para a andlise de antraquinonas no pé de frutos de Morinda citrifolia. Limite de detecdo: 2,5 ng/ml
(5,15-dimetilmorindol)
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Microalga Odontella aurita

Silicio: 3,3 %

Silica cristalina: méax. 0,1-0,3 % como impureza

Oleo enriquecido com
fitoesterois/fitoestandis

Descrigio/definigio:

O dleo enriquecido com fitoesterdis/fitoestandis é composto por uma fragdo de 6leo e uma fragdo de fitoesterol.
Distribuicio dos acilgliceréis:

Acidos gordos livres (expressos em 4cido oleico): < 2,0 %

Monoacilglicerdis (MAG): < 10 %

Diacilglicerdis (DAG): < 25 %

Triacilglicerdis (TAG): balanco

Fracdo de fitoesterois:

p-Sitosterol: < 80 %

B-Sitostanol: < 15 %

Campesterol: < 40 %

Campestanol: < 5,0 %

Estigmasterol: < 30 %

Brassicasterol: < 3,0 %

Outros esterdis/estandis: < 3,0 %

Outros:

Humidade e voldteis: < 0,5 %

[ndice de peréxidos: < 5,0 meq/kg

Acidos gordos trans: < 1 %

Contaminagio/pureza (com GC-FID ou método equivalente) de fitoesteréis/fitoestandis:

os fitoester6is e fitoestandis extraidos de outras fontes que ndo o dleo vegetal adequado para alimentos devem estar isentos de contaminantes, consistindo
uma pureza superior a 99 % a melhor garantia.

Oleo extraido de lulas

Indice de acidez: < 0,5 KOH/g de 6leo
Indice de peréxidos: < 5 meq O ,[kg de dleo
Valor de p-anisidina: < 20

Ensaio de frio a 0 °C: < 3 horas

Humidade: < 0,1 % (m/m)

Matérias insaponificéveis: < 5,0 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Acidos gordos trans: < 1,0 %
Acido docosa-hexaenoico: = 20 %

Acido icosapentaenoico: = 10 %

Preparacdes a base de frutos
produzidas por tratamento
de alta pressio

Parimetros Objetivo

Armazenagem dos frutos antes do tratamento de  Minimo 15 dias a — 20 °C
alta pressdo

Adicdo de frutos 40 a 60 % de frutos descongelados
pH 3,242

° Brix 7 a42

a, <0,95

Armazenagem final Méximo 60 dias a + 5 °C no mdximo

Observacdes
Frutos colhidos e armazenados segundo os princi-
pios de boas praticas agricolas e de fabrico em ma-

téria de higiene

Frutos homogeneizados e adicionados a outros in-
gredientes

Garantido por adi¢do de agiicar

Garantido por adigdo de agticar

Equivalente ao regime de armazenagem dos produ-
tos transformados pelos procedimentos cldssicos

Amido de milho fosfatado

Descrigio/definigio:

O amido de milho fosfatado (fosfato de amido dissubstituido fosfatado) é um amido resistente, quimicamente modificado, derivado de amido rico em
amilose por combinacdo de tratamentos quimicos a fim de criar ligagdes cruzadas de fosfato entre residuos de hidratos de carbono e grupos hidroxilo es-

terificados.

O novo ingrediente alimentar é um produto pulverulento branco ou quase branco.
N.c CAS: 11120-02-8

Férmula quimica: (C;H,,05), [(C,H,05),PO,H]x [(C,H,0,)PO,H,]y

n = ntimero de unidades de glucose; x, y = graus de substituicdo
Caracteristicas quimicas do fosfato de amido dissubstituido fosfatado:
Perda por secagem: 10-14 %

pH: 4,5-7,5

Fibras alimentares: > 70 %

Amido: 7-14 %

Proteinas: < 0,8 %

Lipidos: < 0,8 %

Fésforo ligado residual: < 0,4 % (expresso em fésforo) «milho rico em amilose» como fonte
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Fosfatidilserina de
fosfolipidos de peixe

Descricio/definicio:

O novo ingrediente alimentar ¢ um produto pulverulento de cor amarela a castanha. A fosfatidilserina é obtida a partir de fosfolipidos de peixe por uma
transfosforilagdo enzimdtica com o aminoacido L-serina.

Especificagdes do produto de fosfatidilserina fabricado a partir de fosfolipidos de peixe:
Humidade: < 5,0 %

Fosfolipidos: > 75 %

Fosfatidilserina: = 35 %

Glicéridos: < 4,0 %

L-serina livre: < 1,0 %

Tocoferdis: < 0,5 % (1)

Indice de peréxidos: <5,0 meq O, kg

(") Os tocoferdis podem ser adicionados como antioxidantes em conformidade com o Regulamento (UE) n.c 1129/2011 da Comisséo.

Fosfatidilserina de
fosfolipidos de soja

Descrigdo/definigio:

O novo ingrediente alimentar é um produto pulverulento de cor esbranquicada a amarela clara. Também estd disponivel em forma liquida, com uma cor
castanha clara a laranja. A forma liquida contém triacilglicéridos de cadeia média (MCT) como agente de transporte. Contém niveis mais baixos de fosfati-
dilserina, devido ao facto de incluir quantidades significativas de 6leo (MCT).

A fosfatidilserina de fosfolipidos de soja obtém-se através de transfosfatidilagio enzimdtica de lecitina de soja de elevado teor de fosfatidilcolina com
o aminodcido L-serina. A fosfatidilserina consiste num esqueleto de glicerofosfato conjugado com dois dcidos gordos e com L-serina através de uma liga-
¢do fosfodiéster.

Caracteristicas da fosfatidilserina de fosfolipidos de soja:
Forma pulverulenta:
Humidade: < 2,0 %
Fosfolipidos: > 85 %
Fosfatidilserina: = 61 %
Glicéridos: < 2,0 %
L-Serina livre: < 1,0 %
Tocoferdis: < 0,3 %
Fitoesterdis: < 0,2 %
Forma liquida:
Humidade: < 2,0 %
Fosfolipidos: > 25 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Fosfatidilserina: > 20 %
Glicéridos: nio aplicével
L-Serina livre: < 1,0 %
Tocoferéis: < 0,3 %

Fitoesterdis: < 0,2 %

Produto fosfolipido que
contém quantidades iguais de
fosfatidilserina e dcido
fosfatidico

Descrigio/definigio:
O produto é produzido através da conversio enzimdtica da lecitina de soja. O produto fosfolipido é uma forma pulverulenta altamente concentrada,
amarelo-acastanhado, de partes iguais de fosfatidilserina e dcido fosfatidico.

Especificacio do produto:
Humidade: < 2,0 %
Fosfolipidos totais: = 70 %
Fosfatidilserina: > 20 %
Acido fosfatidico: > 20 %
Glicéridos: < 1,0 %
L-serina livre: < 1,0 %
Tocoferdis: < 0,3 %
Fitoesterois: < 2,0 %

0 didxido de silicio é utilizado com um teor méximo de 1,0 %

Fosfolipidos de gema de ovo

Fosfolipidos de gema de ovo purificados a 85 % e 100 %

Fitoglicogénio

Descrigdo:

produto pulverulento de cor branca a esbranquigada; polissacérido insipido, incolor e inodoro derivado de milho doce ndo geneticamente modificado uti-
lizando técnicas convencionais de transformagdo de alimentos.

Defini¢io:

Polimero de glucose (C;H,,0,)n com ligacdes lineares de ligagdes glicosidicas a(l — 4) ramificadas a cada 8 a 12 unidades de glucose por ligagdes glicosi-
dicas a(1 - 6).

Especificacdes:

Hidratos de carbono: 97 %
Acucares: 0,5 %

Fibra: 0,8 %

Gordura: 0,2 %

Proteinas: 0,6 %

8/1/15¢ 1

[1d ]

erodoang oerun ep [eYQ [euIof

£10T°CT°0¢



Novo alimento autorizado

Especificagdes

Fitoesteréis/fitoestanois

Descricio/definicio:
Os fitoesterdis e os fitoestandis sdo esterdis e estandis extraidos de plantas que podem ser apresentados como esterdis ou estandis livres ou esterificados
com 4cidos gordos de qualidade alimentar.

Composicdo (com GC-FID ou método equivalente):
B-Sitosterol: < 81 %

B-Sitostanol: < 35 %

Campesterol: < 40 %

Campestanol: < 15 %

Estigmasterol: < 30 %

Brassicasterol: < 3,0 %

Outros esterdis/estandis: < 3,0 %

Contaminagio/Pureza (com GC-FID ou método equivalente):

os fitoesterdis e fitoestandis extraidos de outras fontes que ndo o 6leo vegetal adequado para alimentos devem estar isentos de contaminantes, consistindo
uma pureza superior a 99 % do ingrediente de fitoesterol/fitoestanol a melhor garantia.

Oleo de caroco de ameixa

Descri¢io/defini¢do:

O 6leo de carogo de ameixa é um 6leo vegetal obtido por pressio a frio de carogos de ameixa (Prunus domestica).
Composicdo:

Acido oleico (C18:1): 68 %

Acido linoleico (C18:2): 23 %

y-Tocoferol: 80 % de tocoferdis totais

B-Sitosterol: 80-90 % de esterdis totais

Trioleina: 40-55 % de triglicéridos

Acido cianidrico: max. 5 mg/kg de 6leo

Proteinas de batata
(coaguladas) e seus
hidrolisados

Matéria seca: > 800 mg/g
Proteinas (N * 6,25): > 600 mg/g (matéria seca)
Cinzas: < 400 mg/g (matéria seca)

)

Glicoalcaldides (total): < 150 mg/kg

A

Lisinoalanina (total): < 500 mg/kg

Lisinoalanina (livre): < 10 mg/kg

L10T°CT10¢

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

6L1/15€ 1



Novo alimento autorizado

Especificagdes

Prolil oligopeptidase
(preparagdo enzimatica)

Especificacio da enzima:

Denominagdo sistemdtica: prolil oligopeptidase

Sinénimos: prolil endopeptidase, endopeptidase especifica para prolina, endoprolilpeptidase
Peso molecular: 66 kDa

Ntmero da Comissdo de enzimas: EC 3.4.21.26

N.o CAS: 72162-84-6

Fonte: Uma estirpe geneticamente modificada de Aspergillus niger (GEP-44)

Descrigdo:

a prolil oligopeptidase estd disponivel como preparacio enzimatica contendo cerca de 30 % de maltodextrina.

Especificacdes da preparacio enzimdtica de prolil oligopeptidase:
Atividade: > 580 000 PPI (/g (> 34,8 PPU (**)[g)

Aspeto: microgranulado

Cor: esbranquicada a laranja amarelada. A cor pode variar de lote para lote
Matéria seca: > 94 %

Glaten: < 20 ppm

Metais pesados:

Chumbo: < 1,0 mgfkg

Arsénio: < 1,0 mg/kg

Cadmio: < 0,5 mg/kg

Merctrio: < 0,1 mg/kg

Critérios microbiolégicos:

Microrganismos aerébios totais (contagem em placa): < 10> UFC/g
Leveduras e bolores totais: < 102 UFC/g

Anaerébios sulfito-redutores: < 30 UFC/g

Enterobacteriaceae: < 10 UFC|g

Salmonella: ausente em 25 g

Escherichia coli: ausente em 25 g

Staphylococcus aureus: ausente em 10 g

Pseudomonas aeruginosa: ausente em 10 g

Listeria monocytogenes: ausente em 25 g

Atividade antimicrobiana: ausente
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Micotoxinas: abaixo dos limites de detegdo: aflatoxinas B1, B2, G1, G2 (< 0,25 pg/kg), aflatoxinas totais (< 2,0 pg/kg), ocratoxina A (< 0,20 pg/kg), toxina
T-2 (< 5 pg/kg), zearalenona (< 2,5 pgfkg), fumonisina B1 e B2 (< 2,5 pg/kg)

(*) PPI — Protease Picomole Internacional

(**) PPU — Unidades de prolil peptidase ou unidades de prolina protease

Extrato proteico de rins de
porco

Descri¢io/defini¢do:

O extrato proteico € obtido a partir de rins de porco homogeneizados através de uma combinacio de precipitacdo de sal e centrifugacio a alta veloci-
dade. O precipitado obtido contém essencialmente proteinas com 7 % da enzima diamina oxidase (nomenclatura da enzima E.C. 1.4.3.22) e ¢ ressus-
penso num sistema de tampdo fisioldgico. O extrato de rins de porco obtido é formulado como pellets entéricos, encapsulados e revestidos, a fim de al-
cangarem os locais ativos de digestéo.

Produto bdsico:

Especificagdo: extrato proteico de rim de porco com teor natural de diamina oxidase (DAO)

Condicio fisica: liquido

Cor: acastanhado

Aspeto: solugdo ligeiramente turva

valor do pH: 6,4-6,8

Atividade enzimdtica: > 2 677 kHDU de DAO/ml [REA DAO (Doseamento de radioextracdo de DAO)]
Critérios microbioldgicos:

Brachyspira spp.: negativa (PCR em tempo real)

Listeria monocytogenes: negativa (PCR em tempo real)

Staphylococcus aureus: < 100 UFC|g

Influenza A: negativa (RT-PCR em tempo real)

Escherichia coli: < 10 UFC/g

Contagem de microrganismos aerébios totais: < 10° UFC/g

Contagem de bolores e leveduras: < 105 UFC[g

Salmonella: ausente/10 g

Enterobacteriaceae resistente aos sais biliares: < 104 UFC/g

Produto final:

Especificagdo: extrato proteico de rim de porco com teor natural de DAO (E.C. 1.4.3.22) numa formulagdo entérica revestida
Condicgio fisica: sélido

Cor: amarelo acinzentado
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Aspeto: micropellets
Atividade enzimdtica: 110-220 kHDU de DAO/g de pellet [REA DAO (Doseamento de radioextragio de DAO)]

Estabilidade dcida: 15 minutos em HCl a 0,1 M, seguidos de 60 minutos em borato a pH = 9,0: > 68 kHDU de DAO/g de pellet [REA DAO (Doseamento
de radioextracdo de DAO)]

Humidade: < 10 %

Staphylococcus aureus: < 100 UFC|g

Escherichia coli: < 10 UFC[g

Contagem de microrganismos aerébios totais: < 104 UFC/g
Contagem total combinada de bolores e leveduras: < 10> UFC/[g
Salmonella: ausente/10 g

Enterobacteriaceae resistente aos sais biliares: < 102 UFC/g

Oleo de colza com elevado
teor de matérias nio
saponificdveis

Descricio/definicio:

O 6leo de colza de elevado teor em matérias ndo saponificaveis é produzido por destilagio em vacuo e é diferente do 6leo de colza refinado no que se
refere a concentragdo da fragdo ndo saponificavel (1 g no dleo de colza refinado e 9 g no «6leo de colza de elevado teor em matérias ndo saponificdveis).
Hé uma ligeira redugio de triglicéridos contendo dcidos gordos mono-insaturados e poli-insaturados.

Pureza:

Matérias insaponificveis: > 7,0 g/100 g
Tocoferdis: > 0,8 g/100 g

a-tocoferol (%): 30-50 %

y-tocoferol (%): 50-70 %

d-tocoferol (%): < 6,0 %

Esterdis, alcoois triterpénicos, metilesterdis: > 5,0 g/100 g
Acidos gordos em triglicéridos:
acido palmitico: 3-8 %

dcido estedrico: 0,8-2,5 %

4cido oleico: 50-70 %

4cido linoleico: 15-28 %

acido linolénico: 6-14 %

acido ertcico: < 2,0 %

Indice de acidez: < 6,0 mg KOH/g
Indice de peroxidos: < 10 meq O,/kg
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Metais pesados:

Ferro (Fe): < 1 000 pg/kg

Cobre (Cu): < 100 ug/kg

Impurezas:

Hidrocarbonetos aromdticos policiclicos (HAP) benzo(a)pireno: < 2 pg/kg

E necessdrio tratamento com carvdo ativado no sentido de garantir que os hidrocarbonetos aromdticos policiclicos (HAP) ndo sdo enriquecidos na produ-
¢do de «bleo de colza de elevado teor em matérias ndo saponificdveis».

Proteina de colza

Definicdo:

A proteina de colza é um extrato aquoso rico em proteinas obtido a partir de bagago de colza proveniente de Brassica napus L. e Brassica rapa L. ndo gene-
ticamente modificadas.

Descrigio:

Produto pulverulento, de cor branca a esbranquigada, seco por atomizagio
Proteina total: > 90 %

Proteina soluvel: > 85 %

Humidade: < 7,0 %

Hidratos de carbono: < 7,0 %

Gordura: < 2,0 %

Cinzas: < 4,0 %

Fibra: < 0,5 %

Glucosinolatos totais: < 1 mmol/kg

Pureza:

Fitato total: < 1,5 %

Chumbo: < 0,5 mg/kg

Critérios microbioldgicos:

Contagem de bolores e leveduras: < 100 UFC/g
Contagem de bactérias aerdbias: < 10 000 UFC/g
Contagem de coliformes totais: < 10 UFC/g
Escherichia coli: ausente em 10 g

Salmonella: ausente em 25 g
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Trans-resveratrol

Descricio/definicio:

Sintético: o trans-resveratrol sdo cristais de cor esbranquicada a bege.
Denominagdo quimica: 5-[(E)-2-(4-hidroxifenil)etenil]benzeno-1,3-diol
Férmula quimica: C,,H,,0,

Peso molecular: 228,25 Da

N.c CAS: 501-36-0

Pureza:

Trans-resveratrol: > 98-99 %

Total de subprodutos (substincias relacionadas): < 0,5 %

Qualquer substéncia relacionada individual: < 0,1 %

Cinzas sulfatadas: < 0,1 %

Perda por secagem: < 0,5 %

Metais pesados:

Chumbo: < 1,0 ppm

Merctrio: < 0,1 ppm

Arsénio: < 1,0 ppm

Impurezas:

Di-isopropilamina: < 50 mg/kg

Fonte microbiana: uma estirpe geneticamente modificada de Saccharomyces cerevisiae
Aspeto: produto pulverulento de cor esbranquigada a ligeiramente amarela
Dimensdo das particulas: 100 % inferior a 62,23 pm

Teor de trans-resveratrol: min. 98 % m/m (peso seco)

Cinzas: méx. 0,5 % m/m

Humidade: méx. 3 % m/m

Extrato de crista de galo

Descricio/definicio:

O extrato de crista de galo é obtido de Gallus gallus por hidrélise enzimadtica da crista dos galos e etapas subsequentes de filtracdo, concentracio e precipi-
tagdo. Os principais constituintes do extrato de crista de galo sdo os glicosaminoglicanos: dcido hialurénico, sulfato de condroitina A e sulfato de derma-
tano (sulfato de condroitina B). Produto pulverulento higroscépico, de cor branca ou esbranquicada.

Acido hialurénico: 60-80 %
Sulfato de condroitina A: < 5,0 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Sulfato de dermatano (sulfato de condroitina B): < 25 %
pH: 5,0-8,5

Pureza:

Cloretos: < 1,0 %

Azoto: < 8,0 %

Perda por secagem: (105 °C durante 6 horas): < 10 %
Metais pesados:

Merctrio: < 0,1 mg/kg

Arsénio: < 1,0 mg/kg

A

Cédmio: < 1,0 mg/kg

Crémio: < 10 mg/kg

Chumbo: < 0,5 mg/kg

Critérios microbioldgicos:

Contagem de microrganismos aerébios vidveis totais: < 102 UFC/g
Escherichia coli: ausente em 1 g

Salmonella: ausente em 1 g

Staphylococcus aureus: ausente em 1 g

Pseudomonas aeruginosa: ausente em 1 g

Oleo de Sacha Inchi de
Plukenetia volubilis

Descricio/definicio:

O 6leo de Sacha inchi é um éleo 100 % vegetal obtido por pressdo a frio das sementes de Plukenetia volubiis L. E um 6leo brilhante, fluido (liquido) e
transparente, a temperatura ambiente. Tem um sabor frutado, leve, e a produtos horticolas verdes, sem sabores indesejaveis.

Aspeto, limpidez, brilho, cor: fluido & temperatura ambiente, limpido, brilhante, amarelo-ouro
Odor e sabor: frutado, a produtos horticolas, sem sabor ou odor inaceitdveis

Pureza:

Agua e voliteis: < 0,2 g/100 g

Impurezas insoliveis em hexano: < 0,05 g/100 g

Acido oleico: < 2,0 g/100 g

Indice de peroxidos: < 15 meq O,/kg

Acidos gordos trans: < 1,0 g/100 g

Acidos gordos insaturados totais: > 90 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Acido 6mega 3 alfa linolénico (ALA): > 45 %

Acidos gordos saturados: < 10 %

Sem 4cidos gordos trans (< 0,5 %)

Sem 4cido ertcico (< 0,2 %)

Mais de 50 % de triglicéridos tri-linolenina e di-linolenina
Composicio e nivel de fitoesteréis

Sem colesterol (< 5,0 mg/100 g)

Salatrim

Descricio/definicio:

Salatrim é o acrénimo reconhecido internacionalmente para a expressio short and long chain acyl triglyceride molecules (moléculas de triacilglicéridos de ca-
deia curta e longa). O salatrim é preparado por inter-esterificagdo ndo enzimdtica de triacetina, tripropionina, tributirina ou pela sua mistura com 6leo
de colza, de soja, de semente de algoddo ou de girassol hidrogenado. Descri¢do: liquido limpido, de cor ligeiramente dmbar a sélido cerdide de cor clara
a temperatura ambiente. Isento de material particulado e de cheiro estranho ou a rango.

Distribui¢do dos ésteres de glicerol:

Triacilglicerdis: > 87 %

Diacilglicerdis: < 10 %

Monoacilglicerdis: < 2,0 %

Composi¢do em écidos gordos:

% molar de AGCL (dcidos gordos de cadeia longa): 33-70 %
% molar de AGCC (acidos gordos de cadeia curta): 30-67 %
Acidos gordos saturados de cadeia longa: < 70 %, em peso
Acidos gordos trans: < 1,0 %

Acidos gordos livres expressos em édcido oleico: < 0,5 %
Perfil de triacilglicerol:

Triésteres (cadeia curta/cadeia longa entre 0,5 e 2,0): = 90 %
Triésteres (cadeia curta/cadeia longa = 0): < 10 %

Material insaponificavel: < 1,0 %

Humidade: < 0,3 %

Cinzas: < 0,1 %

Cor: < 3,5 vermelho (Lovibond)

[ndice de peréxidos: < 2,0 meq/kg
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Oleo rico em DHA e EPA de
Schizochytrium sp.

Indice de acidez: < 0,5 mg KOH/g
Indice de peréxidos: < 5,0 meq/kg de 6leo

Estabilidade a oxidacdo: todos os produtos alimentares que contenham 6leo rico em DHA e EPA de Schizochytrium sp. devem demonstrar estabilidade a
oxidagdo através de uma metodologia de teste adequada e reconhecida a nivel nacional/internacional (por exemplo, AOAC).

Humidade e voldteis: < 0,05 %
Insaponificaveis: < 4,5 %
Acidos gordos trans: < 1 %
Teor de DHA: = 22,5 %

Teor de EPA: > 10 %

Oleo de Schizochytrium sp.
(ATCC PTA-9695)

Indice de peréxidos: < 5,0 meq/kg de 6leo
Insaponificaveis: < 3,5 %

Acidos gordos trans: < 2,0 %

Acidos gordos livres: < 0,4 %

Acido docosapentaenoico (DPA) n-6: < 7,5 %
Teor de DHA: > 35 %

Oleo de Schizochytrium sp.

Indice de acidez: < 0,5 mg KOH/g

Indice de peréxidos: < 5,0 meq/kg de dleo
Humidade e volateis: < 0,05 %
Insaponificaveis: < 4,5 %

Acidos gordos trans: < 1,0 %

Teor de DHA: > 32,0 %

Oleo de Schizochytrium sp.
(T18)

Indice de acidez: < 0,5 mg KOH/g

[ndice de peréxidos: < 5,0 meq/kg de 6leo
Humidade e voldteis: < 0,05 %
Insaponificaveis: < 3,5 %

Acidos gordos trans: < 2,0 %

Acidos gordos livres: < 0,4 %

Teor de DHA: = 35 %
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Extrato de soja fermentada

Descricio/definicio:

O extrato de soja fermentada é um produto pulverulento inodoro, branco-leitoso. £ constituido por 30 % de p6 de extrato de soja fermentada e 70 % de
dextrina resistente (como transportador) de amido de milho, que é acrescentada durante a transformacdo. A vitamina K, é removida durante o processo
de fabrico.

O extrato de soja fermentada contém natoquinase isolada do natto, um género alimenticio produzido por fermentagio de sementes de soja ndo genetica-
mente modificada [Glycine max (L.)] com uma estirpe selecionada de Bacillus subtilis var. natto.

Atividade da natoquinase 20 000-28 000 unidades de degradagio da fibrina/g ()
Identidade: confirmavel

Condigdo: sem odor ou paladar ofensivo

Perda por secagem: < 10 %

Vitamina K2: < 0,1 mg/kg

Metais pesados:

Chumbo: < 5,0 mg/kg

Arsénio: < 3,0 mg/kg

Critérios microbiolégicos:

Contagem de microrganismos aerdbios vidveis totais: < 10> UFC (%)/g
Bolores e leveduras: < 102 UFC/g

Coliformes: < 30 UFC/g

Bactérias formadoras de esporos: < 10 UFC/g

Escherichia coli: ausente[25 g

Salmonella: ausente/25 g

Listeria: ausente/25 g

() Método de ensaio descrito por Takaoka et al. (2010).

Extrato de gérmen de trigo
(Triticum aestevium) rico em
espermidina

Descricio/definicio:
O extrato de gérmen de trigo rico em espermidina ¢ obtido a partir de gérmen de trigo (Triticum aestevium) ndo germinado e ndo fermentado, pelo pro-
cesso de extracdo sélido-liquido direcionado especificamente, mas ndo exclusivamente, para poliaminas.

Espermidina: 0,8-2,4 mg/g
Espermina: 0,4-1,2 mg/g
Tricloreto de espermidina < 0,1 pg/g
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Putrescina: < 0,3 mg/g

Cadaverina: < 0,1 pg/g

Micotoxinas:

Aflatoxinas (total): < 0,4 ug/kg

Critérios microbioldgicos:

Bactérias aerdbias totais: < 10 000 UFC/g
Bolores e leveduras: < 100 UFC/g
Escherichia coli: < 10 UFC/g

Salmonella: ausente[25 g

Listeria monocytogenes: ausente/25 g

Sucromalt

Descricio/definicio:

O Sucromalt é uma mistura complexa de sacaridos obtida a partir de sacarose e de um hidrolisado de amido através de uma reacdo enzimadtica. Neste
processo, as unidades de glucose ligam-se aos sacaridos do hidrolisado de amido pela acdo de uma enzima produzida pela bactéria Leuconostoc citreum ou
por uma estirpe recombinante do organismo produtor Bacillus licheniformis. Os oligossacdridos resultantes caracterizam-se pela presenca de compostos
glicosidicos a-(1—6) e a-(1—3). O produto é um xarope que, além destes oligossacaridos, contém principalmente frutose, mas também o dissacarido leu-
crose e outros dissacdridos.

Sélidos totais: 75-80 %
Humidade: 20-25 %
Sulfatase: max. 0,05 %

pH: 3,5-6,0

Condutividade < 200 (30 %)
Azoto < 10 ppm

Frutose: 35-45 % (peso seco)
Leucrose: 7-15 % (peso seco)
Outros dissacdridos: max. 3 %

Sacéridos com mais de duas unidades: 40-60 % (peso seco)

Fibra de cana-de-aciicar

Descrigio/definigio:

A fibra de cana-de-agticar é obtida a partir da parede celular seca ou do residuo fibroso remanescente apds a expressdo ou extracdo do sumo de agticar
a partir da cana-de-agticar de gendtipo Saccharum. E constituida principalmente por celulose e hemicelulose.

O processo de produgdo é constituido por diversas etapas, nomeadamente: o estilhacamento, a digestdo alcalina, a remogéo de lenhinas e de outros com-
ponentes nio celuldsicos, o branqueamento das fibras purificadas, a lavagem com 4cido e a neutralizagio.
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Humidade: < 7,0 %

Cinzas: < 0,3 %

Fibras alimentares totais (AOAC), em base seca (insoldveis): > 95 %
das quais: hemicelulose (20-25 %) e celulose (70-75 %)
Silica (ppm): < 200

Proteinas: 0,0 %

Gordura: vestigios

pH: 4-7

Metais pesados:

Merctrio (ppm): < 0,1

1,0

Arsénio (ppm): < 1,0

IN

Chumbo (ppm):

Cadmio (ppm): < 0,1

Critérios microbiolégicos:

Bolores e leveduras (UFC/g): < 1 000
Salmonella: ausente

Listeria monocytogenes: ausente

Extrato de dleo de girassol

Descrigdo/definigio:
O extrato de girassol é obtido por um fator de concentragdo de 10 da fracdo insaponificdvel do 6leo de girassol refinado extraido das sementes de giras-
sol, Helianthus Annuus L.

Composicio:

Acido oleico (C18:1): 20 %
Acido linoleico (C18:2): 70 %
Matérias insaponificaveis: 8,0 %
Fitoesterdis: 5,5 %

Tocoferdis: 1,1 %

Liofilizado da microalga
Tetraselmis chuii

Descrigio/definigio:
O produto seco é obtido a partir da microalga marinha Tetraselmis chuii, pertencente a familia Chlorodendraceae, cultivada em dgua do mar estéril em foto-
biorreatores isolados do ar exterior.
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Pureza/Composigao:

Identificada mediante o marcador nuclear tDNA 18 S (sequéncia analisada ndo inferior a 1 600 pares de bases) na base de dados do National Centre for
Biotechnology Information (NCBI): ndo inferior a 99,9 %

Humidade: < 7,0 %

Proteinas: 35-40 %

Cinzas: 14-16 %

Hidratos de carbono: 30-32 %

Fibra: 2-3 %

Gordura: 5-8 %

Acidos gordos saturados: 29-31 % dos dcidos gordos totais

Acidos gordos monoinsaturados: 21-24 % dos dcidos gordos totais
Acidos gordos polinsaturados: 44-49 % dos dcidos gordos totais

lodo: < 15 mg/kg

Therapon barcoo/ Scortum

Descrigio/definigio:
O Scortum/Therapon barcoo é uma espécie de peixes da familia Terapontidae. E uma espécie endémica de dgua doce proveniente da Austrdlia, que é agora
criada em exploracdes piscicolas.

Identificagdo taxon6mica: Classe: Actinopterygii > ordem: Perciformes > familia: Terapontidae > género: Therapon ou Scortum barcoo
Composicio da carne de peixe:
Proteinas (%): 18-25

Humidade (%): 65-75

Cinzas (%): 0,5-2,0

Energia (KJ/Kg): 6 000-11 500
Hidratos de carbono (%): 0,0
Gordura (%): 5-15

Acidos gordos (mg/g de filete):

% PUFA n-3: 1,2-20,0

% PUFA n-6: 0,3-2,0

PUFA n-3/n-6: 1,5-15,0

Total de dcidos 6mega 3: 1,6-40,0
Total de dcidos 6mega 6: 2,6-10,0
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D-Tagatose

Descricio/definicio:
A tagatose é produzida por isomerizagdo da galactose por meio de conversdo enzimdtica ou quimica, ou por epimerizagdo da frutose através de conver-
sdo enzimadtica. Estas conversdes sio realizadas numa tnica etapa.

Aspeto: cristais de cor branca ou esbranquicada

Denominagdo quimica: D-tagatose

Sinénimo: D-lyxo-Hexulose

N.c CAS: 87-81-0

Férmula quimica: CH,,0,

Massa molecular: 180,16 (g/mol)

Pureza:

Doseamento: > 98 % (peso seco)

Perda por secagem: < 0,5 % (102 °C, 2 horas)

Rotagdo especifica: [a]20,: — 4 a — 5.6° (solugdo aquosa a 1 %) (*)
Intervalo de fusdo: 133-137 °C

Metais pesados:

Chumbo: < 1,0 mg/kg (**)

(*

«Food and Nutrition Paper 5 Rev. 2 — Guide to specifications for general notices, general analytical techniques, identification tests, test solutions and other reference
materials» (JECFA), 1991, 307 p., inglés, ISBN 92-5-102991-1

(**) Fazer a determina¢do usando uma técnica de absorcdo atémica apropriada ao nivel especificado. A selecdo da dimensdo da amostra e do método de preparacio da
amostra pode basear-se nos principios do método descrito em FNP 5. (Métodos instrumentais» ().

=

Extrato rico em taxifolina

Descricao:

O extrato rico em taxifolina da madeira do laricio Dahurian [Larix gmelinii (Rupr.) Rupr] é um produto pulverulento de cor branca a amarela pdlida, que
cristaliza a partir de solu¢des aquosas quentes.

Defini¢do:

Denominagdo quimica: [(2R,3R)-2-(3,4 di-hidroxifenil)-3,5,7-tri-hidroxi-2,3-di-hidrocromen-4-ona, também denominada (+) trans (2R,3R)-di-hidroquerce-
tina]

Férmula quimica: C,,H,,0,
Massa molecular: 304,25 Da
N.o CAS: 480-18-2
Especificacdes:

Pardmetro fisico

Humidade: < 10 %
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Andlise do composto

Taxifolina (m/my): > 90,0 % do peso seco
Metais pesados, pesticidas

Chumbo: < 0,5 mg/kg

Arsénio: < 0,02 mg/kg

Cddmio: < 0,5 mg/kg

Merctrio: < 0,1 mg/kg
Diclorodifeniltricloroetano (DDT): < 0,05 mg/kg
Solventes residuais

Etanol: < 5 000 mg/kg

Critérios microbioldgicos

Contagem total em placa (CTP): < 10* UFC/g
Enterobactérias: < 100/g

Bolores e leveduras: < 100 UFC/g

Escherichia coli: ausente/1 g

Salmonella: ausente/10 g

Staphylococcus aureus: ausente[1 g
Pseudomonas: ausente[1 g

Intervalo normal de componentes do extrato rico em taxifolina (por matéria seca)

Componente do extrato Teor, intervalo usualmente observado (%)
Taxifolina 90-93
Aromadendrina 2,5-3,5
Eriodictiol 0,1-0,3
Quercetina 0,3-0,5
Naringenina 0,2-0,3
Campferol 0,01-0,1
Pinocembrina 0,05-0,12
Flavonoides ndo identifi- 1-3

cados

Agua *) 1,5

(*) A taxifolina na sua forma hidratada e durante o processo de secagem é um cristal. Isto resulta na inclusdo de dgua de cristalizagdo numa quantidade de 1,5 %.
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Trealose

Descricio/definicio:

Um dissacdrido ndo redutor formado por dois grupos glucose através duma ligagdo a-1,1-glucosidica. E produzido a partir de amido liquefeito por um
processo enzimético com vdrias etapas. O produto comercial é o di-hidrato. produto cristalino de cor branca ou esbranquigada, praticamente inodoro e
com sabor doce

Sindnimos: a,a-trealose

Denominagdo quimica: a-D-glucopiranosil-a-D-glucopiranésido, di-hidrato
N.o CAS: 6138-23-4 (di-hidrato)

Férmula quimica: C;,H,,0,, - 2H,0 (di-hidrato)

Massa molecular: 378,33 (di-hidrato)

Doseamento: > 98 % em base seca

Fazer a determinagio usando uma técnica de absor¢do atémica apropriada ao nivel especificado. A selegdo da dimensdo da amostra e do método de pre-
paracdo da amostra pode basear-se nos principios do método descrito em FNP 5 (1), <Métodos instrumentais».

Método de doseamento:
Principio: a trealose é identificada por cromatografia liquida e quantificada por compara¢do com um padrio de referéncia de trealose

Preparacdo da solugdo de amostra: pesar rigorosamente cerca de 3 g de amostra seca para um baldo volumétrico de 100 ml e adicionar cerca de 80 ml
de dgua desionizada e purificada. Dissolver completamente a amostra e perfazer o volume do baldo com dgua desionizada e purificada. Filtrar através de
um filtro de 0,45 micron.

Preparagdo da solugdo padrio: dissolver em dgua uma quantidade rigorosamente pesada de padrdo de referéncia de trealose seco de modo a obter uma
solu¢do com uma concentragdo conhecida de cerca de 30 mg de trealose por ml.

Aparelho: cromatdgrafo de fase liquida equipado com um detetor de indice de refracdo e um integrador
Condigdes:

Coluna: Shodex lonpack KS-801 (Showa Denko Co.) ou equivalente

— comprimento: 300 mm

— didmetro: 10 mm

— temperatura: 50 °C

Fase movel: dgua

Caudal: 0,4 ml/min

Volume injetado: 8 pl

Procedimento: injetar separadamente no cromatdgrafo volumes iguais da solucdo de amostra e da solugdo padrio.
Registar os cromatogramas e medir a dimensdo da resposta do pico da trealose.

Calcular a quantidade, em mg, de trealose presente em 1 ml da solu¢do de amostra através da seguinte férmula:
% trealose = 100 x (Ry/Ry) (W /W)
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em que
Ry = drea do pico da trealose na solugdo padrio

R, = drea do pico da trealose na solugio de amostra
W, = peso, em mg, da trealose na solugdo padrio
W, = peso da amostra seca em mg

Caracteristicas:

Identificagdo:

Solubilidade: muito solivel em dgua; muito ligeiramente solivel em etanol
Rotagdo especifica: [a]D20 + 199° (solugdo aquosa a 5 %)

Ponto de fusdo: 97 °C (di-hidrato)

Pureza:

Perda por secagem: < 1,5 % (60 °C, 5 h)

Cinzas totais: < 0,05 %

Metais pesados:

Chumbo: < 1,0 mg/kg

Cogumelos (Agaricus
bisporus) tratados com
radiagdo UV

Descrigdo/definigio:

Cogumelos Agaricus bisporus cultivados para fins comerciais sujeitos ap6s a colheita a um tratamento por radiagio UV.
Radiagdo UV: um processo de radiagdo com luz ultravioleta no intervalo de comprimentos de onda entre 200 e 800 nm.
Vitamina D,:

Denominagdo quimica: (3f,5Z,7E,22E)-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol

Sinénimo: Ergocalciferol

N.o CAS: 50-14-6

Peso molecular: 396,65 g/mol

Conteiido:

Vitamina D, no produto final: 5-10 pg/100 g de peso fresco no final do prazo de validade

Levedura para panificagio
(Saccharomyces cerevisiae)
tratada com UV

Descrigdo/definigio:

A levedura para panificagdo (Saccharomyces cerevisiae) é tratada com luz ultravioleta para induzir a conversdo de ergoesterol em vitamina D, (ergocalcife-
rol). O teor de vitamina D, no concentrado de levedura varia entre 1 800 000 e 3 500 000 UI de vitamina D/100 g (450-875 pg/g).

Granulos acastanhados fluidos.
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Vitamina D,

Denominagdo quimica: (5Z,7E,22E)-(3S)-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Sin6énimo: Ergocalciferol

N.o CAS: 50-14-6

Peso molecular: 396,65 g/mol

Critérios microbioldgicos para o concentrado de levedura:

Coliformes: < 10%/g

Escherichia coli: < 10/g

Salmonella: ausente em 25 g

Pio tratado com UV

Descrigio/definigio:

O péo tratado com UV consiste em péo levedado com fermento (sem guarnigdo) ao qual é aplicado um tratamento com radiagdes ultravioleta ap6s a co-
zedura, a fim de converter o ergosterol em vitamina D, (ergocalciferol).

Radiagdo UV: um processo de radiacio com luz ultravioleta no intervalo de comprimentos de onda entre 240 e 315 nm durante 5 segundos, no ma-
ximo, com intensidade energética de 10-50 mJ/cm2.

Vitamina D,:

Denominagdo quimica: (5Z,7E,22E)-35-9,10-secoergosta-5,7,10(19),22-tetraen-3-ol
Sinénimo: Ergocalciferol

N.o CAS: 50-14-6

Peso molecular: 396,65 g/mol

Contetido:

Vitamina D, (ergocalciferol) no produto final: 0,75-3 pg/100 g (*)

Fermento na massa: 1-5 g/100 g (*¥)

(*) Norma Europeia EN 12821, 2009.
(**) Calculo da receita.

Leite tratado com UV

Descricio/definicio:

O leite tratado com UV ¢ leite de vaca (gordo e meio-gordo) ao qual é aplicado, apds a pasteurizagdo, um tratamento com radiagdo ultravioleta (UV) atra-
vés de um escoamento turbulento. O tratamento do leite pasteurizado com radiagdo UV resulta num aumento das concentragdes da vitamina D, (colecal-
ciferol) pela conversdo do 7-desidrocolesterol em vitamina D;.

Radiagdo UV: um processo de radiagdo com luz ultravioleta no intervalo de comprimentos de onda entre 200 e 310 nm com intensidade energética de
1 045 J/L.
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Vitamina D;:
Denominagdo quimica: (1S,3Z)-3-[(2E)-2-[(1R,3aS,7aR)-7a-metil-1-[(2R)-6-metil-heptan-2-il]-2,3,3a,5,6,7-hexa-hidro-1H-inden-4-ilideno]etilideno]-4-me-
tilidenociclo-hexan-1-ol

Sin6énimo: Colecalciferol

N.o CAS: 67-97-0

Peso molecular: 384,6377 g/mol
Conteiido:

Vitamina D, no produto final:

Leite gordo (¥): 0,5-3,2 pg/100 g (**)

Leite meio-gordo (*): 0,1-1,5 pg/100 g (*¥)

(*) Tal como definido no Regulamento (UE) n.> 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece uma organizagdo comum
dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.c 1037/2001 e (CE) n.> 1234/2007 do Conselho (JO L
347 de 20.12.2013, p. 671).

(**) HPLC

Vitamina K, (menaquinona)

Este novo alimento é produzido por um processo microbioldgico ou sintético.

Especificacbes da vitamina K, (menaquinona-7) sintética

Denominagdo quimica: (todos-E)-2-(3,7,11,15,19,23,27-heptametil-2,6,10,14,18,22,26-octacosa-heptaenil)- 3-metil-1,4-naftalenodiona
N.o CAS: 2124-57-4

Férmula molecular: C,;H,,0,

Peso molecular: 649 g/mol

Aspeto: produto pulverulento amarelo

Pureza: 6,0 %, no maximo, de isémero cis e 2,0 %, no méaximo, de outras impurezas

Conteddo: 97 %-102 % de menaquinona-7 (com pelo menos 92 % de menaquinona-7 totalmente-trans)
Especificacbes da vitamina K, (menaquinona-7) produzida microbiologicamente

Fonte: Bacillus subtilis spp. natto

A vitamina K, (2-metil-3-totalmente-trans-poliprenil-1,4-naftoquinonas), ou série da menaquinona, ¢ um grupo de derivados prenilados da naftoquinona.
O ntimero de residuos de isopreno, em que uma unidade de isopreno consiste em cinco dtomos de carbono incluindo a cadeia lateral, é utilizado para ca-
racterizar os homologos da menaquinona. Apresenta-se numa suspensdo em 6leo que contém essencialmente MK-7, e MK-6 em menor quantidade.

Série da vitamin K, (menaquinonas) em que a menaquinona-7 (MK-7)(n = 6) corresponde a C,H,,O, a menaquinona-6 (MK-6)(n = 5) corresponde
a C, H;,0, e a menaquinona-4 (MK-4)(n = 3) corresponde a C;;H,,0,.
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Extrato de farelo de trigo

Descricio/definicio:

Produto pulverulento cristalino de cor branca obtido por extragdo enzimatica de farelo de Triticum aestivum L., rico em oligossacaridos de arabinoxilano.
Matéria seca: min. 94 %

Oligossacdridos de arabinoxilano: min. 70 % de matéria seca

Grau de polimerizagdo médio dos oligossacaridos de arabinoxilano: 3-8

Acido ferdlico (ligado aos oligossacaridos de arabinoxilano): 1-3 % de matéria seca
Poli/oligossacdridos totais: min. 90 %

Proteinas: médx. 2 % de matéria seca

Cinzas: médx. 2 % de matéria seca

Pardmetros microbiolégicos:

Contagem total de bactérias mesdfilas: max. 10 000/g

Leveduras: médx. 100/g

Fungos: max. 100/g

Salmonella: ausente em 25 g

Bacillus cereus: max. 1 000/g

Clostridium perfringens: mdx. 1 000/g

Beta-glucanos de levedura

Descricio/definicio:
Os beta-glucanos sio polissacaridos complexos de elevada massa molecular (100-200 kDa) que se encontram na parede celular de muitas leveduras e ce-
reais.

A denominagio quimica dos «beta-glucanos de levedura» é (1-3),(1-6)--D-glucanos.

Os beta-glucanos sdo constituidos por uma cadeia principal de residuos de glucose com ligagdes f-1,3, ramificados com ligacdes f-1,6, a que se ligam
quitina e manoproteinas através de ligacdes f-1,4.

Os beta-glucanos sdo isolados a partir da levedura Saccharomyces cerevisiae.

A estrutura tercidria da parede celular de glucano da Saccharomyces cerevisiae consiste em cadeias de residuos de glucose com ligagdes f-1,3, ramificadas
com ligacdes f-1,6, formando uma cadeia principal a que se liga a quitina através de ligacdes f-1,4, p-1,6-glucanos e algumas manoproteinas.

Este novo alimento estd disponivel em trés formas diferentes: soltvel, insolivel e insoliivel em dgua mas dispersivel em diversas matrizes liquidas.
Caracteristicas quimicas dos beta-glucanos de levedura (Saccharomyces cerevisiae):
Forma soldvel:

Hidratos de carbono totais: > 75 %
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Beta-glucanos (1,3/1,6): > 75 %
Cinzas: < 4,0 %

Humidade: < 8,0 %

Proteinas: < 3,5 %

Gordura: < 10 %

Forma insoliivel:

Hidratos de carbono totais: > 70 %
Beta-glucanos (1,3/1,6): > 70 %
Cinzas: < 12 %

Humidade: < 8,0 %

Proteinas: < 10 %

Gordura: < 20 %

Insoliivel em dgua mas dispersivel em diversas matrizes liquidas:
(1,3)-(1,6)-B-D-Glucanos: > 80 %
Cinzas: < 2,0 %

Humidade: < 6,0 %

Proteinas: < 4,0 %

Gorduras totais: < 3,0 %

Dados microbioldgicos:
Contagem total em placa: < 1 000 UFC/g
Enterobacteriaceae: < 100 UFC[g
Coliformes totais: < 10 UFC/g
Leveduras: < 25 UFC[g

Bolores: < 25 UFC/g

Salmonella: ausente em 25 g
Escherichia coli: ausente em 1 g
Bacillus cereus: < 100 UFC/g
Staphylococcus aureus: ausente em 1 g
Metais pesados:

Chumbo: < 0.2 mg/g

Arsénio: < 0.2 mg/g
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Merciirio: < 0.1 mg/g
Cddmio: < 0.1 mgfg

Zeaxantina

Descrigdo/definigo:
A zeaxantina é um pigmento de xantofila de ocorréncia natural e é um carotenoide oxigenado.

A zeaxantina sintética apresenta-se quer como pé seco, obtido por pulverizacio, de base gelatinosa ou amildcea (<microesferas») com a-tocoferol e palmi-
tato de ascorbilo adicionados, quer como suspensio em 6leo de milho com a-tocoferol adicionado. A zeaxantina sintética é produzida por sintese qui-
mica em vdrias fases a partir de moléculas mais pequenas.

Produto pulverulento cristalino de cor laranja-avermelhada, com um odor ligeiro ou inodoro.
Férmula quimica: C,,H;,O,

N.o CAS: 144-68-3

Peso molecular: 568,9 Da

Propriedades fisico-quimicas:

Perda por secagem: < 0,2 %

Zeaxantina totalmente trans: > 96 %

cis-Zeaxantina: < 2,0 %

Outros carotenoides: < 1,5 %

Oxido de trifenilfosfina (N.> CAS: 791-28-6): < 50 mg/kg

L-Pidolato de zinco

Descrigdo/definigio:

O L-pidolato de zinco é um produto pulverulento, de cor branca a esbranquicada, com odor caracteristico.
Denominagio comum internacional (INN): Acido L-piroglutamico, sal de zinco

Sin6énimos: 5-oxoprolina de zinco, piroglutamato de zinco, carboxilato de pirrolidona de zinco, PCA de zinco, L-zinco-pidolato
N.o CAS: 15454-75-8

Férmula molecular: (C; H, NO,), Zn

Massa molecular relativa anidra: 321,4

Aspeto: produto pulverulento, de cor branca a esbranquigada

Pureza:

L-Pidolato de zinco (pureza): > 98 %

pH (solucdo aquosa a 10 %): 5,0-6,0

Rotacdo especifica: 19,6°- 22,8°

Agua: < 10,0 %

Acido glutamico: < 2,0 %
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Novo alimento autorizado

Especificagdes

Metais pesados:

Chumbo: < 3,0 ppm

Arsénio: < 2,0 ppm

Cadmio: < 1,0 ppm

Merctrio: < 0,1 ppm

Critérios microbioldgicos:

Contagem de microrganismos mesofilos vidveis totais: < 1 000 UFC/g
Bolores e leveduras: < 100 UFC[g

Agentes patogénicos: ausente

(") Regulamento (UE) n.° 231/2012 da Comissdo, de 9 de marco de 2012, que estabelece especificagdes para os aditivos alimentares enumerados nos anexos II e IIl do Regulamento (CE) n.c 1333/2008 do Parla-

mento Europeu e do Conselho (JO L 83 de 22.3.2012, p. 1).

() Regulamento de Execugio (UE) 2015/175 da Comissdo, de 5 de fevereiro de 2015, que fixa condigdes especiais aplicéveis as importagdes de goma de guar origindria ou expedida da India devido ao risco de

contaminagdo por pentaclorofenol e dioxinas (JO L 30 de 6.2.2015, p. 10).
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento de Execucio (UE) 2017/2330 da Comissdo, de 14 de dezembro de
2017, relativo a autorizagio do carbonato de ferro(ll), do cloreto de ferro(Ill) hexa-hidratado, do
sulfato de ferro(Il) mono-hidratado, do sulfato de ferro(ll) hepta-hidratado, do fumarato de
ferro(ll), do quelato de ferro(ll) de aminodcidos, na forma hidratada, do quelato de ferro(Il) de
hidrolisados de proteina e do quelato de ferro(Il) de glicina, na forma hidratada, como aditivos em
alimentos para animais de todas as espécies e do complexo ferro-dextrano como aditivo em
alimentos para leitdes e que altera os Regulamentos (CE) n.° 1334/2003 e (CE) n.° 479/2006

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 333 de 15 de dezembro de 2017)

Na pdgina 41 o texto do Regulamento de Execugdo (UE) 20172330 da Comissdo passa a ter a seguinte redagdo:
REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2017/2330 DA COMISSAO
de 14 de dezembro de 2017

relativo a autorizacio do carbonato de ferro(Il), do cloreto de ferro(Ill) hexa-hidratado, do sulfato

de ferro(Il) mono-hidratado, do sulfato de ferro(Il) hepta-hidratado, do fumarato de ferro(Il), do

quelato de ferro(Il) de aminoécidos, na forma hidratada, do quelato de ferro(Il) de hidrolisados de

proteina e do quelato de ferro(Il) de glicina, na forma hidratada, como aditivos em alimentos para

animais de todas as espécies e do complexo ferro-dextrano como aditivo em alimentos para leitSes
e que altera os Regulamentos (CE) n.c 1334/2003 e (CE) n.c 479/2006

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (), nomeadamente o artigo 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacgdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento determina a reavaliagio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho (%).

(2) Os compostos de ferro cloreto férrico hexa-hidratado, éxido férrico, carbonato ferroso, quelato ferroso de
aminodcidos, na forma hidratada, quelato ferroso de glicina, na forma hidratada, fumarato ferroso, sulfato ferroso
hepta-hidratado e sulfato ferroso mono-hidratado foram autorizados por um periodo ilimitado pelo Regulamento
(CE) n.c 1334/2003 da Comissdo (°) e pelo Regulamento (CE) n.c 479/2006 da Comissdo (*) em conformidade
com a Diretiva 70/524/CEE. Estas substancias foram subsequentemente inscritas no Registo dos Aditivos para
a Alimentagdo Animal como produtos existentes, em conformidade com o artigo 10.°, n.> 1, do Regulamento
(CE) n.o 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjuga¢do com o seu
artigo 7., foram apresentados pedidos para a reavaliagio do cloreto férrico hexa-hidratado, éxido férrico,
carbonato ferroso, quelato ferroso de aminodcidos, na forma hidratada, quelato ferroso de glicina, na forma
hidratada, fumarato ferroso, sulfato ferroso hepta-hidratado e sulfato ferroso mono-hidratado, como aditivos em
alimentos para animais de todas as espécies. Adicionalmente, em conformidade com o artigo 7.° do referido
regulamento, foi apresentado um pedido relativamente ao complexo ferro-dextrano como aditivo em alimentos
para leitdes. Os requerentes solicitaram que esses aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada
por «ditivos nutritivos». Os pedidos foram acompanhados dos dados e documentos exigidos ao abrigo do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.

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

¢) Regulamentop(CE) n.° 1334/2003 da Comissdo, de 25 de julho de 2003, que altera as condi¢des de autorizagdo de vérios aditivos
pertencentes ao grupo dos oligoelementos na alimentagdo dos animais (JO L 187 de 26.7.2003, p. 11).

(*) Regulamento (CE) n.c 479/2006 da Comissdo, de 23 de margo de 2006, relativo a autorizagio d% determinados aditivos pertencentes ao
grupo dos compostos de oligoelementos (JO L 86 de 24.3.2006, p. 4).
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(4)  Com base em consideracdes cientificas, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade)
recomendou, nos seus pareceres de 19 de junho de 2013 (), 30 de janeiro de 2014 (3, 5 de marco de 2014 (),
28 de abril de 2014 () e 27 de janeiro de 2016 (), a alteragio da designagdo férrico para ferro(Ill) e da
designagdo ferroso para ferro(ll), a fim de evitar possiveis erros de interpretagio. A Autoridade também
recomendou a separagdo do quelato de ferro(ll) de aminodcidos nos seguintes dois grupos, tendo em conta as
suas caracteristicas quimicas: quelato de ferro(Il) de aminoécidos, na forma hidratada, e quelato de ferro(Il) de
hidrolisados de proteina.

(5) A Autoridade concluiu que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o carbonato de ferro(Il), o cloreto de ferro(Il)
hexa-hidratado, o sulfato de ferro(Il) mono-hidratado, o sulfato de ferro(ll) hepta-hidratado, o fumarato de
ferro(ll), o quelato de ferro(ll) de aminoacidos, na forma hidratada, o quelato de ferro(ll) de hidrolisados de
proteina e o quelato de ferro(ll) de glicina, na forma hidratada, ndo produzem efeitos adversos na sadde animal,
na seguranga dos consumidores nem no ambiente. Atendendo a que os compostos de ferro(ll) e de ferro(Ill) sio
potencialmente irritantes para as vias respiratorias, a pele e os olhos, devido a presenca de niquel, devem ser
tomadas medidas de protegdo adequadas no que diz respeito ao manuseamento dos aditivos em causa e das pré-
-misturas que os contenham, de modo a evitar o surgimento de problemas de seguranga para os utilizadores.

(6)  No seu parecer de 24 de janeiro de 2017 (°), a Autoridade concluiu que, nas condi¢des de utilizacdo propostas,
o complexo ferro-dextrano ndo produz efeitos adversos na satide animal, na seguranca dos consumidores nem no
ambiente, e que ndo surgiriam problemas de seguranga para os utilizadores desde que fossem tomadas medidas
de protegdo adequadas.

(7) A Autoridade concluiu ainda que o carbonato de ferro(ll), o cloreto de ferro(Ill) hexa-hidratado, o sulfato de
ferro(Il) mono-hidratado, o sulfato de ferro(Il) hepta-hidratado, o fumarato de ferro(ll), o quelato de ferro(ll) de
aminodcidos, na forma hidratada, o quelato de ferro(ll) de hidrolisados de proteina, o quelato de ferro(ll) de
glicina, na forma hidratada, e o complexo ferro-dextrano sio fontes eficazes de ferro; contudo, a biodisponibi-
lidade do carbonato de ferro(ll) varia significativamente e é considerada inferior & do sulfato de ferro(ll).
A Autoridade considera que ndo € necessirio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pds-comercia-
lizagdo. Corroborou igualmente os relatérios sobre o método de andlise dos aditivos em alimentos para animais
apresentados pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(8) A avaliagio do carbonato de ferro(ll), do cloreto de ferro(Ill) hexa-hidratado, do sulfato de ferro(ll) mono-
-hidratado, do sulfato de ferro(ll) hepta-hidratado, do fumarato de ferro(ll, do quelato de ferro(Il) de
aminodcidos, na forma hidratada, do quelato de ferro(Il) de hidrolisados de proteina e do quelato de ferro(Il) de
glicina, na forma hidratada, como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies e do complexo ferro-
-dextrano para leitdes revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo previstas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.> 1831/2003, exceto no que diz respeito a dgua de abeberamento. Por conseguinte, deve ser
autorizada a utilizacdo daquelas substancias, tal como especificadas no anexo do presente regulamento, devendo
a sua utilizagdo através da dgua de abeberamento ser proibida.

(9)  Na sequéncia da concessdo de novas autoriza¢des para as substancias «cloreto férrico hexa-hidratado», «carbonato
ferroso», «quelatos ferrosos de aminodcidos, na forma hidratada», fumarato ferroso», «sulfato ferroso hepta-
-hidratado», «sulfato ferroso mono-hidratado» e «quelato ferroso de glicina, na forma hidratada» pelo presente
regulamento e da recusa da autorizacdo do «6xido férrico», as entradas destas substincias nos Regulamentos (CE)
n.° 479/2006 e (CE) n.> 1334/2003 devem ser suprimidas.

(10) Uma vez que a Autoridade ndo pode retirar conclusdes, nos seus pareceres de 24 de maio de 2016 () sobre
a seguranga do 6xido férrico para as espécies-alvo, o aditivo e os alimentos para animais que o contenham devem
ser retirados do mercado o mais rapidamente possivel. Por motivos de ordem prdtica, no entanto, deverd ser
autorizado um curto periodo de transi¢do para a retirada do mercado dos produtos em causa, para que os
operadores possam cumprir adequadamente a obrigacdo de retirada.

(11) Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplica¢do imediata das alteracdes as condi¢es de
autorizagdo do cloreto férrico hexa-hidratado, do carbonato ferroso, dos quelatos ferrosos de aminodcidos, na
forma hidratada, dos quelatos ferrosos de glicina, na forma hidratada, do fumarato ferroso, do sulfato ferroso
hepta-hidratado e do sulfato ferroso mono-hidratado, tal como autorizados pelo Regulamento (CE)
n.° 1334/2003 e pelo Regulamento (CE) n.° 479/2006, é adequado prever um periodo transitério para que as
partes interessadas possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

() EFSA Journal 2013; 11(7):3287.
(}) EFSA Journal 2014;12(2):3566.
(’) EFSA Journal 2014; 12(3):3607.
() EFSA Journal 2015; 13(5):4109.
(*) EFSA Journal 2016; 14(2):4396.
() EFSA Journal 2017; 15(2):4701.
() (6):

7) EFSA Journal 2016; 14(6):4508.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizacio
As substincias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao

grupo funcional «compostos de oligoelementos», sdo autorizadas como aditivos na alimentagdo animal nas condigdes
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.0
Condigdes especiais de utilizacio

As substancias especificadas no anexo como aditivos pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos
nutritivos» e ao grupo funcional «compostos de oligoelementos» ndo devem ser utilizadas na dgua de abeberamento.

Artigo 3.
Recusa

E recusada a autorizagdo do oxido férrico, que deve deixar de ser utilizado como aditivo nutritivo para a alimentagdo
animal.

Artigo 4.0
Alteragio do Regulamento (CE) n.c 1334/2003

No anexo do Regulamento (CE) n.° 1334/2003, apds a entrada E1 relativa ao elemento Ferro-Fe, sdo suprimidos os
seguintes aditivos, bem como as respetivas formulas quimicas e descri¢des: «Cloreto férrico hexa-hidratado», «Carbonato
ferroso», «Quelatos ferrosos de aminodcidos, na forma hidratada», <Fumarato ferroso», «Sulfato ferroso hepta-hidratado»,
«Sulfato ferroso mono-hidratado» e «Oxido férricon.

Artigo 5.
Alteracio do Regulamento (CE) n.> 479/2006

No anexo do Regulamento (CE) n.> 479/2006, é suprimida a entrada E1 relativa ao aditivo «Quelato ferroso de glicina,
na forma hidratada».

Artigo 6.°
Medidas transitdrias

1. As substancias «cloreto férrico hexa-hidratado», «carbonato ferroso», «quelato ferroso de aminodcidos, na forma
hidratada», «quelato ferroso de glicina, na forma hidratada», «fumarato ferroso», «sulfato ferroso hepta-hidratado», «6xido
férrico» e «sulfato ferroso mono-hidratado», tal como autorizadas pelos Regulamentos (CE) n.c 1334/2003 e (CE)
ne 479/2006, bem como as pré-misturas que as contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas antes de
4 de julho de 2018 em conformidade com as regras aplicdveis antes de 4 de janeiro de 2018, podem continuar a ser
colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.

2. As matérias-primas para alimentacio animal e os alimentos compostos para animais que contenham as substincias
referidas no n.> 1, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 4 de janeiro de 2019 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 4 de janeiro de 2018, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.

3. As matérias-primas para alimentagdo animal e os alimentos compostos para animais que contenham as substincias
referidas no n.° 1, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 4 de janeiro de 2020 em conformidade com as
regras aplicveis antes de 4 de janeiro de 2018, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo produtores de alimentos.



30.12.2017 Jornal Oficial da Unido Europeia L 351/205

Artigo 7.0
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de dezembro de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Teor (.
P Teor maximo
minimo
Namero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor do elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicoes eriodo de
ficagdo do | da autori- descricdo e método analitico goria animal méxima de alimento completo com um POsis perodo ¢
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagao
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b101 Carbonato de | Composigio do aditivo Todas as — — Ovinos: 500 1. O carbonato de ferro(ll) | 4 de janeiro
ferro(Il) (side- i ) o espécies (total (2) pode ser colocado no mer- | de 2028
rite) P6 proveniente de minério ex- animais, cado e utilizado como um

traido, contendo siderite, com um
teor minimo de 70 % de FeCO, e
39 % de ferro total

Caracterizagdo da substancia ativa
Férmula quimica: FeCO,

Nimero CAS: 563-71-3

Métodos analiticos (')

Para a identificacdo do ferro e do
carbonato no aditivo para alimen-
tagdo animal:

— Farmacopeia  Europeia, mono-

grafia 2.3.1.

Para a caracterizagdo cristalogrd-
fica do aditivo para alimentagdo
animal:

— Difracdo de raios X.

Para a quantificacdo do ferro total
no aditivo para alimentagdo ani-
mal e nas pré-misturas:

— espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

exceto leitdes,
vitelos,
frangos até
14 dias e
perus até

28 dias

Bovinos e aves de
capoeira: 450
(total (2))

Animais de
estimagdo: 600
(total ()

Outras espécies:
750 (total (3))

aditivo que consiste numa
preparacdo.

. O aditivo deve ser incorpo-

rado nos alimentos para
animais sob a forma de
pré-mistura.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré—misturas, oS
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
adequadas a fim de minimi-
zar 0s potenciais riscos as-
sociados a inalacio, ao con-
tacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel
através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamen-
tos de protecdo individual
adequados.
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Namero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Fe) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 % ou em
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizacio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

Para a quantificagdo do ferro total
nas matérias-primas para alimen-
tacdo animal e nos alimentos
Compostos para animais:

espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (Regulamento (CE)
ne° 152/2009 da Comissdo,
anexo [V, seccdo C), ou

espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

espetrometria de emissdo até-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizacio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

4. No rétulo do aditivo e das
pré-misturas que o conte-
nham, deve ser indicado
o seguinte: «O carbonato de
ferro(Il) ndo deve ser utili-
zado como fonte de ferro
para animais jovens devido
a sua reduzida biodisponi-
bilidade.»
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Teor ‘.
.. Teor maximo
minimo
Nimero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor c_lo elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicoes eriodo de
ficacdo do | da autori- descricdo e método analitico goria animal méxima de alimento completo com um POSIG pertodo ¢
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagdo
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
3b102 — Cloreto de fer- | Composigio do aditivo Todas as — — Ovinos: 500 1. O cloreto de ferro(Ill) hexa- | 4 de janeiro
ro(I1I) hexa-hi- ) espécies (total (2)) -hidratado pode ser colo- | de 2028
dratado Cloreto de  ferro(Ill) hexa-hidra- | 5pimais cado no mercado e utili-

tado, na forma pulverulenta, com
um teor minimo de 19 % de
ferro.

Caracterizagdo da substdncia ativa
Férmula quimica: FeCl, - 6H,0
Numero CAS: 10025-77-1

Métodos analiticos (1)

Para a identificacio do ferro e do
cloreto no aditivo para alimenta-
¢ido animal:

— Farmacopeia  Europeia, mono-

grafia 2.3.1.

Para a caracterizacdo cristalogra-
fica do aditivo para alimentacio
animal:

— Difracdo de raios X.

Para a quantificagio do cloreto
férrico hexa-hidratado no aditivo
para a alimentacdo animal:

— titulacgdo com tiossulfato de
sédio  (Farmacopeia  Europeia,
monografia 1515).

Para a quantificagdo do ferro total
no aditivo para alimentagdo ani-
mal e nas pré-misturas:

— espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

Bovinos e aves de
capoeira: 450
(total (2))

Leitdes até uma
semana antes do
desmame:

250 mg/dia
(total (2))

Animais de
estimacdo: 600
(total (2))

Outras espécies:
750 (total (3))

zado como um aditivo que
consiste numa preparacao.

. O aditivo deve ser incorpo-

rado nos alimentos para
animais sob a forma de
pré-mistura liquida.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, oS
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
adequadas a fim de minimi-
zar 0s potenciais riscos as-
sociados a inalacio, ao con-
tacto  cutdneo ou  ao
contacto ocular. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel
através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamen-
tos de prote¢do individual
adequados.
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Namero
de identi-
ficacdo do

aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Fe) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 % ou em
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizacio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

Para a quantificagdo do ferro total
nas matérias-primas para alimen-
tacdo animal e nos alimentos
Compostos para animais:

espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (Regulamento (CE)
ne° 152/2009 da Comissdo,
anexo [V, seccdo C), ou

espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

espetrometria de emissdo até-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizacio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

L10T°CT10¢
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Teor ‘.
.. Teor maximo
minimo
Nimero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor c_lo elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicoes eriodo de
ficacdo do | da autori- descricdo e método analitico goria animal méxima de alimento completo com um POSIG pertodo ¢
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagdo
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
3b103 — Sulfato de fer- | Composicio do aditivo Todas as — — Ovinos: 500 1. O sulfato de ferro(Il) mono- | 4 de janeiro
ro(ll) mono- | g 1e0 de ferro(ll) mono-hidra- espécies (total (2)) -hidratado pode ser colo- | de 2028
-hidratado animais cado no mercado e utili-

tado, sob a forma de p6 ou de
granulos, com um teor minimo de
29 % de ferro.

Caracterizacdo da substdncia ativa
Férmula quimica: FeSO, - H,0
Namero CAS: 17375-41-6

Meétodos analiticos (1)

Para a identificacio do ferro e do
sulfato no aditivo para alimenta-
¢do animal:

— Farmacopeia  Europeia, mono-

grafia 2.3.1.

Para a caracterizagdo cristalogr-
fica do aditivo para alimentacio
animal:

— Difracdo de raios X.

Para a quantificacio do sulfato de
ferro(Il) mono-hidratado no adi-
tivo para alimentacdo animal:

— titulagdo com nitrato de cério
e amonio (Farmacopeia Euro-
peia, monografia 0083); ou

— titulacgdo com dicromato de
potdssio (EN 889).

Para a quantificagdo do ferro total
no aditivo para alimentagio ani-
mal e nas pré-misturas:

— espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

Bovinos e aves de
capoeira: 450
(total (2))

Leitdes até uma
semana antes do
desmame:

250 mg/dia
(total (2))

Animais de
estimacdo: 600
(total (2))

Outras espécies:
750 (total (2))

zado como um aditivo que
consiste numa preparacao.

. O aditivo deve ser incorpo-

rado nos alimentos para
animais sob a forma de
pré-mistura.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
adequadas a fim de minimi-
zar 0s potenciais riscos as-
sociados a inalacio, ao con-
tacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel
através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamen-
tos de protecdo individual
adequados.
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Namero
de identi-
ficacdo do

aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Fe) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 % ou em
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

Para a quantificacdo do ferro total
nas matérias-primas para alimen-
tacdo animal e nos alimentos
compostos para animais:

— espetrometria de absor¢do ato-
mica, AAS (Regulamento (CE)
ne 152/2009 da Comissio,
anexo 1V, seccdo C), ou

— espetrometria de absor¢do ato-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

— espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo
apds mineralizacio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).
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Teor ‘.
.. Teor maximo
minimo
Nimero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor c_lo elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicoes eriodo de
ficacdo do | da autori- descricdo e método analitico goria animal méxima de alimento completo com um POSIG pertodo ¢
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagdo
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
3b104 — Sulfato de fer- | Composigio do aditivo Todas as — — Ovinos: 500 1. O sulfato de ferro(Il) hepta- | 4 de janeiro
rq(ll) hepta- Sulfato de ferro(ll) hepta-hidra- especifzs (total (2)) -hidratado pode ser colg- de 2028
-hidratado animais cado no mercado e utili-

tado, na forma pulverulenta, com
um teor minimo de 18 % de
ferro.

Caracterizacdo da substdncia ativa
Férmula quimica: FeSO, - 7H,0
Namero CAS: 7782-63-0

Meétodos analiticos (1):

Para a identificacio do ferro e do
sulfato no aditivo para alimenta-
¢do animal:

— Farmacopeia  Europeia, mono-

grafia 2.3.1.

Para a caracterizagdo cristalogr-
fica do aditivo para alimentacio
animal:

Difracio de raios X.

Para a quantificacio do sulfato de
ferro(Il) hepta-hidratado no adi-
tivo para alimentacdo animal:

— titulagdo com nitrato de cério
e amonio (Farmacopeia Euro-
peia, monografia 0083); ou

— titulacgdo com dicromato de
potdssio (EN 889).

Para a quantificagdo do ferro total
no aditivo para alimentagio ani-
mal e nas pré-misturas:

— espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

Bovinos e aves de
capoeira: 450
(total (2))

Leitdes até uma
semana antes do
desmame:

250 mg/dia
(total (2))

Animais de
estimacdo: 600
(total (2))

Outras espécies:
750 (total (2))

zado como um aditivo que
consiste numa preparacao.

. O aditivo deve ser incorpo-

rado nos alimentos para
animais sob a forma de
pré-mistura.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
adequadas a fim de minimi-
zar 0s potenciais riscos as-
sociados a inalacio, ao con-
tacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel
através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamen-
tos de protecdo individual
adequados.
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Namero
de identi-
ficacdo do

aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Fe) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 % ou em
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

Para a quantificacdo do ferro total
nas matérias-primas para alimen-
tacdo animal e nos alimentos
compostos para animais:

— espetrometria de absor¢do ato-
mica, AAS (Regulamento (CE)
ne 152/2009 da Comissio,
anexo 1V, seccdo C), ou

— espetrometria de absor¢do ato-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

— espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo
apds mineralizacio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).
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Teor ‘.
.. Teor maximo
) minimo
Nimero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor c_lo elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicoes eriodo de
ficacdo do | da autori- descricdo e método analitico goria animal méxima de alimento completo com um POSIG pertodo ¢
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagao
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
3b105 Fumarato de | Composicdo do aditivo Todas as — — Ovinos: 500 1. O fumarato de ferro(ll)
e ) /
ferro(lI) Fumarato de ferro(ll), na forma | €SPécies (total (2)) pode ser c_c?locado no mer
animais cado e utilizado como um

pulverulenta, com um teor mi-
nimo de 30 % de ferro.

Caracterizacdo da substdncia ativa
Férmula quimica: C,H,FeO,
Nuamero CAS: 141-01-5

Meétodos analiticos (1)

Para a quantificacdo do fumarato
de ferro(Il) no aditivo para alimen-
tacdo animal:

— titulagdo com sulfato de cério
(Farmacopeia  Europeia, mono-
grafia 0902).

Para a quantificacdo do ferro total
no aditivo para alimentagdo ani-
mal e nas pré-misturas:

— espetrometria de absorg¢do ato-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

Bovinos e aves de
capoeira: 450
(total (2))

Leitdes até uma
semana antes do
desmame:

250 mg/dia
(total (2))

Animais de
estimacdo: 600
(total (2))

Outras espécies:
750 (total (2))

aditivo que consiste numa
preparacao.

. O aditivo deve ser incorpo-

rado nos alimentos para
animais sob a forma de
pré-mistura.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
adequadas a fim de minimi-
zar 0s potenciais riscos as-
sociados a inalacio, ao con-
tacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel
através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamen-
tos de protecdo individual
adequados.
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Teor ‘.
.. Teor maximo
) minimo
Namero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor c_lo elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicoes eriodo de
ficacdo do | da autori- descricdo e método analitico goria animal méxima de alimento completo com um POSIG pertodo ¢
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagao
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
Para a quantificagdo do ferro total
nas matérias-primas para alimen-
tacdo animal e nos alimentos
compostos para animais:
— espetrometria de absor¢do ato-
mica, AAS (Regulamento (CE)
ne 152/2009 da Comissio,
anexo IV, seccdo C), ou
— espetrometria de absorcdo atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou
— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou
— espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagdo sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).
3b106 — Quelato de Composigdo do aditivo Todas as — — Ovinos: 500 1. O quelato de ferro(ll) de | 4 de janeiro
e ) e i
ferr.o(II,) dg Complexo de ferro(ll) e aminodci- | €SPécies (total (?)) arr(lilnoaados poc(lde ser CO]’? de 2028
amlfnoaa }(1), S| dos em que o ferro e os aminoaci- | MM Bovinos e aves de ca dO no - merca g, ¢ utili-
ga o(rima | dos derivados de proteinas de soja capoeira: 450 zado como um aditivo que
ratada estdo quelatados através de liga- (total (2) consiste numa preparagao.
l%oes covelilentels coordenadas, na Leitdes até uma 2. Odadltlvo de\iF: ser incorpo-
orma p1(11 vegrli/ e(rilta,f com um teor semana antes do rado nos l;11mer;tos paéa
minimo de 9 % de ferro. desmame: animais sob a forma de
250 mg/dia pré-mistura.
(total (2))
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Teor

e Teor maximo
minimo

Namero | Nome do Fim do
de identi- | detentor . Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor do elemento (Fe) em mg/kg T .

s A Aditivo e p o o i de alimento completo com um Outras disposicdes periodo de
ficacdo do | da autori- descricdo e método analitico goria animal méxima ) p e

aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagao

mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
Caracterizagdo da substdncia ativa Animais de 3. Para os utilizadores do adi-

Férmula quimica: Fe(x),_, - nH,0,
x= anido de qualquer aminoacido
obtido por hidrdlise de proteina
de soja.

No mdximo 10 % das moléculas
com mais de 1 500 Da.

Métodos analiticos (1)

Para a quantificacgdo do teor de
aminodcidos no aditivo para ali-
mentagdo animal:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizagdo pds-coluna
com ninidrina e detecdo foto-
métrica  (Regulamento (CE)
n° 152/2009 da Comissio,
anexo III, F);

Para a quantificagdo do ferro total
no aditivo para alimentagdo ani-
mal e nas pré-misturas:

— espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

estimacdo: 600
(total (2))

Outras espécies:
750 (total (?))

tivo e das pré-misturas, 0s
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
adequadas a fim de minimi-
zar 0s potenciais riscos as-
sociados a inalacio, ao con-
tacto  cutdneo ou  ao
contacto ocular. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel
através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamen-
tos de protegdo individual
adequados.
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Teor ‘.
minimo Teor maximo
Namero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor c.lo elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicoes eriodo de
ficagdo do | da autori- ad descrigdo e método analitico goria animal méxima de ahmentc_) completo com um “ 1Sposi¢ periodo ¢
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagao
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
Para a quantificagdo do ferro total
nas matérias-primas para alimen-
tacdo animal e nos alimentos
compostos para animais:
— espetrometria de absor¢do ato-
mica, AAS (Regulamento (CE)
ne 152/2009 da Comissio,
anexo IV, seccdo C), ou
— espetrometria de absorcdo atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou
— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou
— espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagdo sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).
3b107 — Quelato de Composigdo do aditivo Todas as — — Ovinos: 500 1. O quelato de ferro(Il) de hi- | 4 de janeiro
ferrq(II) de hi- Quelato de ferro(ll) de hidrolisa- espécifzs (total (2)) drolisados de proteina pode | de 2028
drollsfldos de | dos de proteina, na forma pulve- | ANiMais Bovi g ser ‘colocado no mercafi(? e
proteina rulenta, com um teor minimo de Ovinos e aves de utilizado como um aditivo
10 % de ferro. capoeira: 450 que consiste numa prepara-
(total () cdo.
No minimo, 50 % de ferro quela- ]
tado. Leitoes ate uma | 2. O aditivo deve ser incorpo-
semana antes do rado nos alimentos para
desmame: animais sob a forma de
250 mg/dia pré-mistura.
(total ()

L10T°CT10¢

[1d ]

erodoing oerun ep [eYQ [euIof

L1T]15€ 1



Teor

e Teor maximo
minimo

Nimero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor c.lo elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicod todo d
ficacio do | da autori- descricdo e método analitico goria animal mdxima de alimento completo com um u 1Sposicoes perloco ¢e
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagao
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
Caracterizagdo da substdncia ativa Animais de 3. Para os utilizadores do adi-
) ; estimacdo: 600 tivo e das pré-misturas, os
Férmula quimica: Fe(x), ; - nH,0, (total (2)) operadores das empresas

x= anido de qualquer aminodcido
obtido por hidrélise de proteina
de soja.

Meétodos analiticos (1):

Para a quantificagdo do teor de hi-
drolisados de proteina no aditivo
para alimentac¢do animal:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizagdo pds-coluna
com ninidrina e detecdo foto-
métrica  (Regulamento  (CE)
ne 152/2009 da Comissio,
anexo III, F);

Para a verificagdo qualitativa da
quelatagio do ferro no aditivo
para alimentacio animal:

— espetroscopia de infraverme-
lhos com transformadas de
Fourier (IV-TF) seguida de mé-
todos de regressio multivarid-
veis (a atualizar pelo LRUE) (3).

Para a quantificagdo do ferro total
no aditivo para alimentagdo ani-
mal e nas pré-misturas:

— espetrometria de absor¢do ato-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

Outras espécies:
750 (total (?))

do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
adequadas a fim de minimi-
zar 0s potenciais riscos as-
sociados a inalacio, ao con-
tacto  cutdneo ou  ao
contacto ocular. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel
através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamen-
tos de protegdo individual
adequados.
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Namero
de identi-
ficacdo do

aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Fe) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 % ou em
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

Para a quantificagdo do ferro total
nas matérias-primas para alimen-
tacio animal e nos alimentos
compostos para animais:

espetrometria de absor¢do até-
mica, AAS (Regulamento (CE)
ne 152/2009 da Comissio,
anexo IV, seccdo C), ou

espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagdo sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).
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Teor ‘.
.. Teor maximo
minimo
Nimero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor c_lo elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicoes eriodo de
ficacdo do | da autori- descricdo e método analitico goria animal méxima de alimento completo com um POSIG pertodo ¢
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagdo
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
3b108 — Quelato de Composigdo do aditivo Todas as — — Ovinos: 500 1. O quelato de ferro(Il) de gli- | 4 de janeiro
ferro(Il) de gli- o espécies (total (2)) cina, na forma hidratada, de 2028
cina, na forma | Quelato de ferro(Il) de glicina, na | animais pode ser colocado no mer-

hidratada

forma hidratada, na forma pulve-
rulenta, com um teor minimo de
15 % de ferro.

Humidade: no maximo, 10 %.
Caracterizacdo da substancia ativa

Férmula quimica: Fe(x), ; -
x= anido de glicina.

nH,0,

Métodos analiticos ():

Para a quantificacgdo do teor de
glicina no aditivo para alimenta-
¢do animal:

— cromatografia de troca idnica
com derivatizagdo pds-coluna
com ninidrina e detecio foto-
métrica  (Regulamento  (CE)
n° 152/2009 da Comissio,
anexo III, F);

Para a quantificacdo do ferro total
no aditivo para alimentagdo ani-
mal e nas pré-misturas:

— espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

Bovinos e aves de
capoeira: 450
(total (?))

Leitdes até uma
semana antes do
desmame:

250 mg/dia
(total ()

Animais de
estimagdo: 600

(total (2))

Outras espécies:
750 (total (2))

cado e utilizado como um
aditivo que consiste numa
preparacao.

2. O aditivo deve ser incorpo-
rado nos alimentos para
animais sob a forma de
pré-mistura.

3. Para os utilizadores do adi-
tivo e das pré-misturas, 0s
operadores das empresas
do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer
procedimentos operacionais
e medidas organizativas
adequadas a fim de minimi-
zar 0s potenciais riscos as-
sociados a inalagdo, ao con-
tacto  cutdneo ou  ao
contacto ocular. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel
através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser
utilizados com equipamen-
tos de protegdo individual
adequados.
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Namero
de identi-
ficacdo do

aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Fe) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 % ou em
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagio sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

Para a quantificagdo do ferro total
nas matérias-primas para alimen-
tacio animal e nos alimentos
compostos para animais:

espetrometria de absor¢do até-
mica, AAS (Regulamento (CE)
ne 152/2009 da Comissio,
anexo IV, seccdo C), ou

espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagdo sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).
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Teor ‘.
.. Teor maximo
) minimo
Namero | Nome do Fim do
de identi- | detentor Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou cate- Idade Teor c_lo elemento (Fe) em mg/kg Outras disposicoes eriodo de
ficacdo do | da autori- descricdo e método analitico goria animal méxima de alimento completo com um POSIG pertodo ¢
aditivo zacio teor de humidade de 12 % ou em autorizagao
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana
3b110 Complexo Composigdo do aditivo Leitdes ndo — — 200 mg/dia uma | 1. Para os utilizadores do adi- | 4 de janeiro

ferro-dextrano
10 %

Solu¢do aquosa coloidal de com-
plexo ferro-dextrano com 25 % de
complexo ferro-dextrano (10 % de
ferro total, 15 % de dextrano), 1,5
% de cloreto de sédio, 0,4 % de fe-
nol e 73,1 % de dgua

Caracterizagdo da substdncia ativa
Complexo ferro-dextrano

Férmula quimica: (C,H,,05)n
[Fe(OH),Jm

Denominagio [UPAC: complexo
hidréxido férrico-dextrano

(a,3-a1,6 glucano)

Nimero CAS: 9004-66-4

Meétodos analiticos (1)

ara a caracterizaca aditiv
P terizacdo do aditivo
para alimentagio animal:

— British Pharmacopeia e US Phar-
macopeia, monografias para
o complexo ferro-dextrano.

Para a quantificagdo do ferro total
no aditivo para alimentagdo ani-
mal e nas pré-misturas:

— espetrometria de absor¢do ato-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

desmamados

vez na primeira
semana de vida e
300 mg/dia uma
vez na segunda
semana de vida

tivo, os operadores das em-
presas do setor dos alimen-
tos para animais devem
estabelecer procedimentos
operacionais e medidas or-
ganizativas adequadas a fim
de minimizar os potenciais
riscos associados a inalagdo,
ao contacto cutdneo ou ao
contacto ocular. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel
através destes procedimen-
tos e medidas, o aditivo
deve ser utilizado com
equipamentos de protecdo
individual adequados.

. Indicar nas instrucdes de

utilizacio:

— «O aditivo deve ser mi-
nistrado apenas indivi-
dualmente, diretamente
através de um alimento
complementar.»

— «O aditivo ndo deve ser
administrado a leitdes
com caréncia de vita-
mina E efou de selénio.»

— «A utilizagdo simultinea
de outros compostos de
ferro deve ser evitada
durante o periodo de
administragdo  (primei-
ras 2 semanas de vida)
do complexo ferro-dex-
trano a 10 %.»

de 2028
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Namero
de identi-
ficacdo do

aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Fe) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 % ou em
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
apds mineralizacdo sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

Para a quantificagdo do ferro total
nas matérias-primas para alimen-
tacdo animal e nos alimentos
compostos para animais:

— espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (Regulamento (CE)
ne 152/2009 da Comissio,
anexo 1V, sec¢do C), ou

— espetrometria de absor¢do atd-
mica, AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo ato-
mica com plasma indutivo,
ICP-AES (EN 15510), ou

L10T°CT10¢
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Namero
de identi-
ficacdo do
aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica,
descricdo e método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Fe) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 % ou em
mg do elemento (Fe)/dia ou
semana

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

— espetrometria de emissdo atd-
mica com plasma indutivo
ap6s mineralizagdo sob pres-
sdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

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

() A quantidade de ferro inerte ndo deve ser tomada em considera¢do para o cdlculo do teor total de ferro do alimento.
() O método pode ser complementado com outro método. Nesse caso, o Laboratorio de Referéncia ird atualizar o seu relatério de avaliagio e publicar o método aplicdvel em: https:|[ec.europa.

eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports»
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