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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/ 593 AL COMISIEI
din 1 martie 2022

privind autorizarea uleiului esential de fructe de verbini exoticd ca aditiv pentru hrana anumitor
specii de animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  Uleiul esential de fructe de verbind exoticd a fost autorizat fird limitd de timp, in conformitate cu Directiva
70/524/CEE, ca aditiv furajer pentru toate speciile de animale. Aditivul respectiv a fost ulterior inscris in Registrul
aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2), coroborat cu articolul 7, din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
depusd o cerere pentru reevaluarea uleiului esential de fructe de verbind exoticd ca aditiv in hrana tuturor speciilor
de animale.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald
,compusi aromatizanti”. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Solicitantul a cerut ca uleiul esential de fructe de verbind exotic si fie autorizat si in vederea utilizarii in apa de baut.
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa
de biut. Prin urmare, utilizarea uleiului esential de fructe de verbini exoticd in apa de baut trebuie s3 nu fie permisa.

(6)  In avizul siu din 5 mai 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile propuse de utilizare, uleiul esential de fructe de verbini exoticd nu are
efecte negative asupra sdndtdtii animalelor, asupra sindtitii consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd uleiul esential de fructe de verbind exotica trebuie considerat un iritant pentru piele si
ochi si un sensibilizant pentru piele si cile respiratorii. Prin urmare, Comisia considerd cd este necesar si fie luate
mdsuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtitii umane, in particular in ceea ce i
priveste pe utilizatorii aditivului.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor(JO L 270, 14.12.1970, p. 1).
() EFSA Journal 2021; 19(6):6623.
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(7)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci uleiul esential de fructe de verbind exoticd este recunoscut ca
aromatizant pentru produsele alimentare, iar functia sa in hrana pentru animale ar fi in esentd aceeasi ca in cazul
produselor alimentare. Prin urmare, nu este necesard nicio demonstrare suplimentard a eficacitatii. in plus,
autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(8)  Evaluarea uleiului esential de fructe de verbind exoticd aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestei substante trebuie autorizati
conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(9)  Pentru a face posibil un control mai bun, trebuie prevazute anumite conditii. Mai exact, pe eticheta aditivilor pentru
hrana animalelor trebuie indicat continutul recomandat. Atunci cand acest continut este depisit, pe eticheta
preamestecurilor trebuie indicate anumite informatii.

(10) Faptul cd utilizarea ca aromatizant a ulejului esential de fructe de verbind exoticd nu este autorizatd in apa de baut nu
exclude utilizarea sa in hrana combinatd pentru animale care este administratd cu ajutorul apei.

(11) Deoarece nu existd motive din domeniul sigurantei care si impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de
autorizare a substantei in cauzd, este adecvat sd se prevadi o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(12) Mdésurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Substanta specificatd in anexd, care apartine categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, se
autorizeazd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Substanta mentionatd in anexd si preamestecurile care contin substanta respectiva si care sunt produse si etichetate
inainte de 2 noiembrie 2022 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 2 mai 2022 pot fi, in continuare, introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente

(2)  Hrana combinatd pentru animale §i materiile prime pentru hrana animalelor, care contin substanta specificatd in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 2 mai 2023, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 2 mai
2022, pot si fie in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt destinate
animalelor de la care se obtin produse alimentare

(3)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor, care contin substanta cu specificatiile
din anexa si care sunt produse si etichetate inainte de 2 mai 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 2 mai
2022 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt destinate
animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 3
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 martie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim
Numdrul de Numele c itia formula chimica Specia sau Varst —— Sfarsitul
identificare al | titularului Aditivul dompozua, orn;ug ¢ lmll.C%’ categoria de arstd 1 mg de substantd activd/kg Alte dispozitii perioadei de
aditivului autorizatiei escricrea, metoda de anaiiza animale maxima de furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de
12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grup functional: Compusi aromatizanti
2b491-e0 - Ulei esential de | Compozitia aditivului Pui pentru - - - . Aditivul se adaugd in hrana| 2 mai 2032
fructe de ingrdsare pentru animale sub formd de

verbind exoticd

Ulei esential obtinut din fructele
plantei Litsea cubeba (Lour.) Pers.

Formd lichidd
Caracterizarea substantei active

Ulei esential obtinut prin
distilarea cu vapori a fructelor
plantei Litsea cubeba (Lour.) Pers.,
astfel cum este definit de
Consiliul Europei (').

Geranial: 36-45 %

Neral: 25-35 %

Limonena: 9-15 %

Linalol 0,4-3 %

Geraniol: 1-4 %

Numdrul CAS: 68855-99-2

Numdrul Einecs: 290-018-7

Numdrul FEMA: 3846
Numdrul CoE: 491

Gdini oudtoare
Curcani pentru
ingrasare

Porci pentru
ingrasat

Purcei

Scroafe in lactatie
Vitei

Vaci de lapte

Bovine pentru
ingrasat

Ovine/caprine
Cai

lepuri

preamestec.

. In instructiunile de utilizare a

aditivului si a preamestecurilor
trebuie indicate conditiile de
depozitare si stabilitatea la tra-
tament termic.

. Peeticheta aditivului trebuie in-

dicate urmdtoarele:

»continut maxim recomandat

de substantd activa per kg in

hrana completd pentru

animale cu un continut de

umiditate de 12 %:

— pui pentru ingrdsare: 11
mg;

— gdini oudtoare: 16 mg;

— curcani pentru ingrasare:
14 mg;

— porci pentru ingrdsat: 23
mg;

— purcei: 19 mg;

— scroafe in lactatie: 28 mg;

— vitei (inlocuitor de lapte):
48 mg;
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Metoda de analizd (%)

Pentru identificarea markerului
fitochimic Neral in aditivul furajer
sau in amestecul de compusi
aromatizanti:

— Cromatografie in  fazd
gazoasd/spectrometrie  de
masd cu blocarea timpului
de retentie GC-MS-RTL.

Salmonide
Caini
Pisici

Pesti ornamentali

— bovine pentru ingrisat,
ovine; caprine si cai: 43
mg;

— vaci de lapte: 28 mg;

— iepuri: 17 mg;

— salmonide: 47 mg;

— caini: 50 mg;

— pisici: 8,5 mg;

— pesti ornamentali: 125
mg.”

Grupa functionald, numarul de
identificare, denumirea si can-
titatea addugatd ale substantei
active se indicd pe eticheta
preamestecului in cazul in care
nivelul de utilizare sugerat pe
eticheta preamestecului ar con-
duce la depdsirea nivelurilor
mentionate la punctul 3.

Pentru utilizatorii aditivului si
ai preamestecurilor, operatorii
din sectorul hranei pentru ani-
male stabilesc proceduri opera-
tionale si masuri organizatori-
ce pentru a combate riscurile
potentiale in caz de inhalare,
de contact cu pielea sau cu
ochii. In cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum prin
astfel de proceduri §i misuri,
aditivul si preamestecurile sunt
utilizate cu echipamente de
protectie individuald, inclusiv
cu echipamente de protectie
pentru piele, ochi §i aparatul
respirator.

(") ,Natural sources of flavourings” — Raportul nr. 2 (2007).

(*) Detalii ale metodelor de analiza sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referintd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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