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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/ 702 AL COMISIEI
din 5 mai 2022

privind autorizarea tincturii de luménirici 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 pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusa o cerere de autorizare a tincturii
de lumandrici. Cererea respectivi a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea priveste autorizarea tincturii de luméndrici ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, in vederea
clasificdrii in categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald ,compusi aromatizanti”.

(4)  Solicitantul a solicitat ca tinctura de lumandrici si fie autorizatd si pentru utilizarea in apa de biut. Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003 nu permite insi autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizdrii in apa de baut. Prin
urmare, utilizarea tincturii de lumandricd in apa de baut nu trebuie si fie permisa.

(5)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizele
sale din 12 noiembrie 2019 (%) si 24 iunie 2021 (}) ¢, in conditiile de utilizare propuse, tinctura de lumandricd nu
are efecte nocive asupra sdndtitii animale, asupra sigurantei consumatorilor ori asupra mediului. Cu toate acestea,
nu s-a putut trage nicio concluzie pentru animalele cu viatd lungd (animale de companie si alte animale de la care
nu se obtin produse alimentare, cai si animale pentru reproductie). Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci, in
absenta datelor, tinctura de lumandricd ar trebui consideratd iritantd pentru pielefochi sau sensibilizantd pentru
piele. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar sd fie luate mdsuri adecvate de protectie pentru a preveni
efectele negative asupra sindtatii umane, in particular in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(12):5910.
() EFSA Journal 2021;19(7):6711.
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Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci tinctura de lumandricd este recunoscutd ca aromatizant pentru
produsele alimentare, iar functia sa in hrana pentru animale ar fi in esentd aceeasi ca in cazul produselor alimentare
$i, prin urmare, nu este necesari nicio demonstrare suplimentar a eficacititii. in plus, autoritatea a verificat raportul
referitor la metodele de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referinti infiintat
prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea tincturii de lumandricd aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare, astfel cum sunt previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestei substante trebuie si fie autorizatd
conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

Faptul i tinctura de luméndricd nu este autorizatd drept aromatizant in apa de baut nu exclude utilizarea sa in hrana
combinatd pentru animale, care este administratd prin intermediul apei.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 5 mai 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditivul

Compozitia, formula chimic3,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau categoria de
animale

Varsta
maxima

ontinu- .
Confinu Continutul
tul -

. maxim
minim
mg aditiv/kg de hrand

completd pentru
animale cu un
continut de umiditate

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali.
Grupa functionald: compusi aromatizanti
2b475(m)-t - Tincturd de | Compozitia aditivului Pui pentru ingrdsare - 50 . Aditivul se adaugd in hrana pentru| 26 mai 2032

lumandrica

Tincturd de lumandrici obtinutd
din Verbascum thapsus L.

Formi lichidd

Caracterizarea substantei active

Tincturd de lumandrici obtinutd
din Verbascum thapsus L., astfel cum
este definitd de Consiliul

Europei ().

Substantd uscati: < 3 %
Solvent (apd/etanol):
<97,5%

Cenusd: < 0,3 %
Aucubind: < 0,006 %

Polifenoli: < 0,22 %
Flavonoizi totali (echivalenti acid
clorogenic): < 0,10 %

Metoda analiticd (%)

Pentru caracterizarea tincturii de
lumandrica:

Curcani pentru
ingrdsare

Porci pentru
ingrasare

Vitei pentru ingrdsare
Miei si iezi pentru
ingrasare

Salmonide, cu
exceptia celor
destinate
reproducerii

lepuri pentru
ingrdsare

animale sub formi de preamestec.
In instructiunile de utilizare a aditi-
vului si a preamestecurilor trebuie
indicate conditiile de depozitare si
stabilitatea la tratament termic.

. Amestecul cu alti aditivi botanici

este permis in conditiile in care can-
titdtile de aucubind din materiile
prime destinate hranei animalelor
si din hrana combinatd pentru ani-
male sunt mai mici decét cele care
rezultd din utilizarea unui singur
aditiv la nivelul maxim sau reco-
mandat pentru specia sau categoria
de animale.

Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale in caz
deinhalare, 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 si mdsuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeazd cu
echipament de protectie individua-
14, inclusiv cu echipamente de pro-
tectie a pielii §i a ochilor.
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— Metoda gravimetrici pentru
determinarea pierderii prin
uscare si a continutului de
cenusa.

— Metoda  spectrofotometricd
pentru determinarea continu-
tului total de polifenoli.

— Metoda cromatografiei in strat
subtire de inaltd performantd
(HPTLC) pentru determinarea
acizilor fenolici totali.

(") ,Natural sources of flavourings” — Raportul nr. 2 (2007).
(*) Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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