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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/ 1490 AL COMISIEI
din 1 martie 2022

privind autorizarea uleiului esential de limiie extras prin presare, a fractiei reziduale a uleiului de
limaie distilat extras prin presare, a uleiului esential de limaie distilat (fractia volatild) si a uleiului
esential distilat de limetid ca aditivi in 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. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Uleiul esential de limaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de limaie distilat extras prin presare, uleiul
esential de 1dmaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd au fost autorizate fard limitd de timp in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale. Aditivii respectivi au fost
ulterior inscrisi in registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produse existente, 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
transmisd o cerere pentru reevaluarea uleiului esential de 1dmaie extras prin presare, a fractiei reziduale a uleiului de
ldmaie distilat extras prin presare, a uleiului esential de limaie distilat (fractia volatild) si a uleiului esential distilat de
limeta pentru toate speciile de animale.

(4)  Solicitantul a cerut ca uleiul esential de 1dmaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de 1imaie distilat extras
prin presare, uleiul esential de limaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd si fie autorizate si
pentru a fi utilizate in apa de baut. Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor
aromatizanti” in vederea utilizdrii in apa de baut. Prin urmare, este necesar ca utilizarea uleiului esential de limaie
extras prin presare, a fractiei reziduale a uleiului de limaie distilat extras prin presare, a uleiului esential de ldmaie
distilat (fractia volatild) si a uleiului esential distilat de limetd in apa de baut sd nu fie autorizata.

() 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).
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Solicitantul a cerut ca aditivii respectivi sd fie clasificati in categoria ,aditivi senzoriali” §i 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.

in avizul ei din 18 martie 2021 (%), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile propuse de utilizare, uleiul esential de limdie extras prin presare,
fractia reziduald a uleiului de 1dmaie distilat extras prin presare, uleiul esential de limaie distilat (fractia volatild) si
uleiul esential distilat de limetd nu au efecte adverse asupra sandtdtii animalelor, a sdndtdtii consumatorilor sau
asupra mediului. Autoritatea a concluzionat ci animalele de companie (animalele de companie §i pestii
ornamentali) nu sunt in mod normal expuse la uleiul esential de 1iméaie extras prin presare, fractia reziduald a
uleiului de limaie distilat extras prin presare, uleiul esential de limaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat
de limetd, si c4, prin urmare, nu se poate formula nicio concluzie pentru respectivele specii. In consecintd, aditivii
mentionati nu pot fi autorizati pentru respectivele specii. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci este necesar
ca uleiul esential de limaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de limaie distilat extras prin presare, uleiul
esential de ldmaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd si fie considerate ca fiind sensibilizante
pentru piele si ca iritante pentru piele si ochi si pentru ciile respiratorii si, de asemenea, cd uleiul de limaie extras
prin presare si fractiunea sa reziduald contin furocumarine care pot cauza fototoxicitate. Prin urmare, Comisia
considerd ci este necesar si fie luate misuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele negative asupra
sandtitii umane, indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului.

Autoritatea a concluzionat cd uleiul esential de ldmaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de limaie
distilat extras prin presare, uleiul esential de lamaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd sunt
recunoscute ca avand efect aromatizant pentru alimente, iar functia lor pentru hrana animalelor ar fi, in esentd,
aceeasi cu cea pentru alimente si, prin urmare, se considerd ci nu este necesard nicio demonstratie suplimentari a
eficacitatii. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizd a aditivilor in hrana pentru
animale, transmis de laboratorul de referinta infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Evaluarea uleiului esential de limaie extras prin presare, a fractiei reziduale a uleiului de limaie distilat extras prin
presare, a uleiului esential de limaie distilat (fractia volatild) si a uleiului esential distilat de limetd aratd cd sunt
indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3,
este necesar ca utilizarea acestor substante si fie autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul
regulament.

Faptul cd uleiul esential de 1dimaie extras prin presare, fractia reziduald a uleiului de ldmaie distilat extras prin presare,
uleiul esential de 1dmaie distilat (fractia volatild) si uleiul esential distilat de limetd nu sunt autorizate pentru a fi
utilizate ca aromatizante in apa de baut nu impiedica utilizarea lor in hrana combinatd pentru animale administratd
cu ajutorul apei.

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

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

Autorizare

Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” §i grupei functionale ,compusi aromatizanti”, se
autorizeazd pentru a fi utilizate ca aditivi in nutritia animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

(*) EFSA Journal 2021;19(4):6548.
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Articolul 2
Masuri tranzitorii

(1)  Substantele mentionate in anexd si preamestecurile care contin substantele respective si care sunt produse si
etichetate inainte de 29 martie 2023 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 29 septembrie 2022 pot fi, in
continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor, care contin substantele specificate in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 29 septembrie 2023, in conformitate cu normele aplicabile inainte de
29 septembrie 2022, pot fi, 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 combinati pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor, care contin substantele cu specificatiile
din anex3 si care sunt produse si etichetate inainte de 29 septembrie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de

29 septembrie 2022 pot fi, in continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente daca 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.

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
Numdrul de Numele Specia sau minim maxim
identificare al t1tular}1 lui Aditivul Cé)mp (.)Zma’ form(;xla chim.lcva, categoria de Var.stav mg de substantd activi/kg Alte dispozitii Sfagsltul pe.rloadel
aditivalui autoriza- escrierea, metoda analiticd animale maximd | de furaj complet cu un e autorizare
fiel continut de umiditate de
12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b139-e0 — Ulei esential | Compozifia aditivului Pui pentru — — 35 . Aditivul se adaugd in hrana| 29 septembrie
de lamaie e 1 de limai ~ |ingrisare pentru animale sub forma de 2032
extras prin | Ulei esential de 1maie extras prin X preamestec.
presare presare obtinut din coji de fructe de F“rﬁam pentru 40
. . ingrdsar . -
Citrus limon (L.) Osbeck grasare . A se mentiona conditiile de
Salmonide d L el
s epozitare si stabilitatea la
Formd lichida tratament termic in instruc-
Caracterizarea substantei active Gdini oudtoare 52 tiunile de utilizare a aditivului
i i dmai i - si a preamestecurilor.
Ulei eserma.l de lamale extras prin [ p pentru 74 siap
presare obtinut prin presarea la rece | ;. grisare . .
a cojilor fructului Citrus limon (L.) - . émfﬁtecul de U1?1 esential de
Osbeck, astfel cum este definit de Purcei 62 ldmaie extras prin presare cu
Consiliul Europei (') Scroafe 92 alt.l ?dltm bOt anict este per-
mis in conditiile in care canti-
. Vitei (inlocuitori 90 tatile de perilalhedida, furo-
d-Limonend 60-73 % de lapte) cumarine si metoxicumarine
Vite pentru din materiile prime destinate
- 1 1 1 - - 3l - 0, A ~ . . . .
B-Pinend [(pin-2(10)-end]: 9-18 % ingrasare hranei animalelor si din hrana
Vaci de lapte combinatd pentru animale

y-Terpinend: 6-12 %

a-Pinend [(pin-2(3)-end]: 1,3-3 %
Sabinend [4(10)-tujend]: 0,3-3 %
Geranial: 0,1-2 %

Neral: 0,1-1,8 %

Perilaldehida: < 0,023 %
Furocumarine: < 0,3 %

Metoxicumarine: < 0,06 %

sunt mai mici decat cele care
rezultd din utilizarea unui sin-
gur aditiv la nivelul maxim
saurecomandat pentru specia
sau categoria de animale.

Pentru utilizatorii aditivului si
ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie sd stabileascd
proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale
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Numar CAS 84929-31-7
Numar FEMA 2625.
Numar CoE: 139

in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de pro-

Metoda analiticd (2) Cai 137 < msuri. aditival si
Pentru cuantificarea markerului Ovine/caprine 30 ceduri si ma§lu 11, abdxgvu ,1§1
fitochimic d-limonend in aditivul lepuri preamestefll.m ¢ trebuie utili-
destinat hranei animalelor sau in P zate cu echipamente de pro-
amestecul de compusi aromatizanti: tectie individuald, inclusiv cu
— cromatografie in fazd gazoasd ech1pam§nte d? protectie
cuplatd cu detectie cu ionizare pentru piele, ochi i aparatul
in flacird (GC-FID) (pe baza respirator.
1SO 855)
2b139-rf Fractia Compozitia aditivului Pui pentru 11 . Aditivul se adaugd in hrana| 29 septembrie
reziduald a . 1 1.1 1x A |Ingrdsare pentru animale sub forma de 2032
uleiului de F?ac.na remduala.a uleiului de lflmale —— preamestec.
Jimaie distilat | distilat extras prin presare nglnut Gdini oudtoare 12
extras prin dolzlbce(z]li de fructe de Citrus limon (L.) i(;l;rr%aszi epentru A se men;iopa con (.ligiile de
presare Iepuri iie;zoznartet si s'talAnht'ateta la
C 1 1as . ratament termic in instruc-
Form? lichida Salmonide tiunile de utilizare a aditivului
Caracterizarea substantei active si a preamestecurilor.
Fractia reziduald a uleiului de limaie | Rumegdtoare 20
distilat extras prin presare obtinut | py;rcei 20 . Amestecul de fractie rezidua-
prin distilarea uleiului esential de - 13 a uleiului de ldmaie distilat
ldmaie extras prin presare obginut | Porci pentru 24 extras prin presare cu alti adi-
din coji de fructe de Citrus limon (L.) [ 118r45ar¢ tivi botanici este permis in
Osbeck Scroafe 30 conditiile in care cantititile
Cai 35 de perilalhedid3, furocumari-

Specificatiile substantei active sunt:

d-Limonend
5989-27-501.04551-6353.349.-
.3-56.8

c-Terpinend
99-85-401.0208-1716.912.8-23-
233

ne si metoxicumarine din ma-
teriile prime destinate hranei
animalelor si din hrana com-
binatd pentru animale sunt
mai mici decét cele care rezul-
td din utilizarea unui singur
aditiv la nivelul maxim sau
recomandat pentru specia
sau categoria de animale.
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Geranial
141-27-505.1886-1210.49.5-11-
11.2

Neral
106-26-3 0.8724 5-9 7.8 6.2-8.9
b-Pinena [pin-2(10)-end]

127-91-301.003 0.3-5.51.24 0.3-
32-3.38

b-Bisaboleni
495-61-4 01.028 0.3-4

d-Limonend 51-63 %

y-Terpinend: 8-17 %

Geranial: 6-12 %

Neral: 5-9 %

B-Pinend [(pin-2(10)-eni]: 0,3-5,5 %
B-Bisabolend: 0,3-4 %

Perilaldehida: < 0,092 %
Furocumarine: < 0,8 %
Metoxicumarine: < 0,22 %

Numadr CoE: 139

Metoda analiticd (%)

Pentru cuantificarea markerului

fitochimic d-limonend in aditivul

destinat hranei animalelor sau in

amestecul de compusi aromatizanti:

— cromatografie in fazd gazoasd
cuplatd cu detectie cu ionizare
in flacird (GC-FID) (pe baza
1SO 855)

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie s3 stabileascd
proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de pro-
ceduri i masuri, aditivul si
preamestecurile trebuie utili-
zate cu echipamente de pro-
tectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie
pentru piele, ochi si aparatul
respirator.
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2b139-di

Ulei esential
de limaie
distilat
(fractia
volatild)

Compozitia aditivului

Ulei esential de limaie distilat (fractia
volatild) obtinut din ulei esential de
ldmaie extras prin presare obtinut

Pui pentru
ingrasare

Gdini oudtoare

36

53

56

48

64

76

o o lepuri
din coji de fructe de Citrus limon (L.) -
Osbeck Curcani pentru
ingrdsare
Formd lichidd
Caracterizarea substantei active Purcei
Ulei e.s?nglal delamale d1§tllat (fracpa Porci pentru
volatil) obtinut din ulei esential de |,
o A T ’. ingrisare
ldmaie extras prin presare obtinut
Scroafe

din coji de fructe de Citrus limon (L.)
Osbeck astfel cum este definit de

94

Vitei (inlocuitori

95

141

91

Consiliul Europei (') de lapte)

Specificatiile substantei active sunt: | Vit pentru
ingrisare

d-Limonend 66-78 % Ovine/caprine

p-Pinend [(pin-2(10)-end]: 5-20 % | Cai

y-Terpinend: 1,5-9,5 %

a-Pinend [(pin-2(3)-end]: 0,5-3 % Sa-

binend: 0,3-3 %

Furocumarine: < 0,1 mgfkg

Metoxicumarine: < 0,1 mg/kg

Numar CoE: 139

Metoda analiticd (%) Vaci de lapte

Pentru cuantificarea markerului Salmonide

fitochimic d-limonend in aditivul

destinat hranei animalelor sau in

amestecul de compusi aromatizanti:

— cromatografie in fazd gazoasd
cuplatd cu detectie cu ionizare
in flacird (GC-FID) (pe baza
1SO 855)

Pesti ornamentali
Caini

60

Pisici

30

. Aditivul se adaugd in hrana

pentru animale sub forma de
preamestec.

. A se mentiona conditiile de

depozitare si stabilitatea la
tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivului
si a preamestecurilor.

. Amestecul de ulei esential de

ldmaie distilat (fractia volatild)
cu alti aditivi botanici este
permis in conditiile in care
cantitdtile de perilalhedida,
furocumarine §i metoxicu-
marine din materiile prime
destinate hranei animalelor
si din hrana combinatd pen-
tru animale sunt mai mici de-
cat cele care rezultd din utili-
zarea unui singur aditiv la
nivelul maxim sau recoman-
dat pentru specia sau catego-
ria de animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie sa stabileascd
proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de pro-
ceduri si masuri, aditivul si
preamestecurile trebuie utili-
zate cu echipamente de pro-
tectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie
pentru piele, ochi si aparatul
respirator.

29 septembrie
2032
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2b141-e0

Ulei esential
distilat de
limeta

Compozitia aditivului

Ulei esential distilat de limetd
obtinut din fructe nedecojite ale
plantelor din specia Citrus
aurantiifolia (Christm.) Swingle

Formi lichida

Pui pentru
ingrasare

8,5

Gdini oudtoare

12,5

Curcani pentru
ingrdsare

11

Purcei

15

Caracterizarea substantei active

Ulei esential distilat de limetd
obtinut prin distilare cu vapori din
fructe nedecojite ale plantelor din
specia Citrus aurantiifolia (Christm.)
Swingle astfel cum este definit de
Consiliul Europe (*)

Specificatiile substantei active sunt:
d-Limonend 45-52 %

y-Terpinend: 10-14 %

Terpinolend: 5,5-10,5 %
aTerpineol: 6-8 %

p-Cariofilena: 0,2-0,8 %
Furocumarine: < 0,0083 %

Metoxicumarine: < 0,03 %

Numairul CoE: 141

Porci pentru
ingrasare

18

Scroafe lactante

22

Vite pentru
ingrasare

33,5

Vitei (inlocuitori
de lapte)

35,5

Vaci de lapte

21,5

Ovine/caprine
Cai

33,5

lepuri

13,5

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea markerului

fitochimic d-limonend in aditivul

destinat hranei animalelor sau in

amestecul de compusi aromatizanti:

Salmonide
Pesti ornamentali

30

. Aditivul se adaugd in hrana

pentru animale sub forma de
preamestec.

. A se mentiona conditiile de

depozitare si stabilitatea la
tratament termic in instruc-
tiunile de utilizare a aditivului
si a preamestecurilor.

. Amestecul de ulei esential dis-

tilat de limetd cu alti aditivi
botanici este permis in con-
ditiile in care cantititile de pe-
rilaldehida, furocumarine si
metoxicumarine din materii-
le prime destinate hranei ani-
malelor si din hrana combina-
td pentru animale sunt mai
mici decat cele care rezultd
din utilizarea unui singur adi-
tiv la nivelul maxim sau reco-
mandat pentru specia sau ca-
tegoria de animale.

. Pentruutilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale trebuie si stabileascd
proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a
combate riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de pro-
ceduri si masuri, aditivul si
preamestecurile trebuie utili-
zate cu echipamente de pro-
tectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie
pentru piele, ochi si aparatul
respirator.

29 septembrie
2032
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— cromatografie in fazi gazoasd
cuplatd cu detectie cu ionizare
in flacird (GC-FID) (pe baza
1SO 855)

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