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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/60 AL COMISIEI
din 5 januarie 2023
privind autorizarea esterului metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12) ca aditiv furajer pentru

hrana porcilor pentru ingrisat si a vacilor de lapte (titularul autorizatiei: BASF SE)

(Text cu relevanti 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.

Substanta ester metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12) a fost autorizata fard limitd de timp, in conformitate cu
Directiva 70/524/CEE () a Consiliului, ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale i a fost inclusd in
categoria ,aditivi nutritionali” §i in grupa functionald ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de
vedere chimic, cu efect similar”. Substanta respectivd a fost ulterior inscrisd in registrul aditivilor pentru hrana
animalelor ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

Includerea esterului metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12) in grupa ,vitamine, provitamine §i substante bine
definite din punct de vedere chimic, cu efect similar” s-a bazat pe un raport al Comitetului stiintific pentru nutritia
animalelor din 18 martie 1994 privind clasificarea vitaminelor in anexa la Directiva 70/524/CEE. Conform
raportului, aceastd substantd are un efect similar cu cel al unei vitamine.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2), coroborat cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, la
13 octombrie 2010 a fost depusd o cerere de autorizare a esterului metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12) ca
aditiv furajer pentru hrana porcilor pentru ingrisat si a vacilor de lapte. Solicitantul a cerut ca aditivul si fie clasificat
in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct
de vedere chimic, cu efect similar”. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a concluzionat, in avizul din 3 decembrie
2015 (}), cd, in conditiile de utilizare propuse, esterul metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12) utilizat in hrana
porcilor pentru ingrdsat si a vacilor de lapte nu are efecte adverse asupra sindtitii animalelor, asupra sigurantei
consumatorilor sau asupra mediului. In ceea ce priveste porcii pentru ingrisat, autoritatea a concluzionat ca esterul
metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12) are potentialul de a imbunititi indicele de conversie a hranei.
Substanta sporeste in mod efectiv fermitatea grasimii ca urmare a cresterii cantitdtii de acizi grasi saturati din
grisimea subcutanatd. De asemenea, se Inregistreaza o crestere a grasimii intramusculare, a gradului sdu de saturatie
si de marmorare. Esterul metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12) are, de asemenea, potentialul de a imbundtati
proportia de carne macrd in raport cu grisimea subcutanati din carcasd. In cazul vacilor de lapte, autoritatea a

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(%) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (O L 270, 14.12.1970, p. 1).
(*) EFSA Journal 2016;14(1):4348.
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concluzionat cd esterul metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12) reduce continutul de grisimi din lapte si are
potentialul de a reduce cantitatea de grisimi obtinute din lapte si valoarea energetici a laptelui. Intr-un aviz
suplimentar din 24 januarie 2019 (%), autoritatea a afirmat cd introducerea acestui aditiv in categoria ,aditivi
nutritionali” nu pare justificatd. Tindnd seama de consideratiile autoritdtii si de efectele aditivului asupra
performantelor zootehnice ale porcilor pentru ingrisat si ale vacilor de lapte, Comisia a decis si clasifice aditivul in
categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici”.

Autoritatea a concluzionat ci este probabil ca expunerea utilizatorilor la inhalarea produsului solid si fie minima. In
ceea ce priveste produsul lichid, nu au fost furnizate date privind posibila formare de vapori. O formula granulard a
produsului lichid a provocat aparitia unei iritatii cutanate usoare, dar persistente, desi nu au existat iritatii oculare.
Potentialul de sensibilizare a pielii a fost mascat prin efectul placebo. Nici produsul lichid, nici cel solid nu au fost
testate ca atare cu privire la iritatiile cutanate si oculare si la sensibilizarea pielii. Autoritatea a concluzionat, de
asemenea, cd aditivul este eficace. Autoritatea considerd cd nu sunt necesare cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. Metoda initiald de analizd furnizatd de solicitant a fost validatd de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 si verificatd de EFSA. Deoarece continutul maxim/minim
este stabilit in avizul EFSA, prima metodd de analizi nu a fost considerati suficientd in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, deoarece metoda putea fi aplicatdi numai aditivilor furajeri, nu si
preamestecurilor si hranei pentru animale, si nu cuantifica nivelul de incorporare a aditivului in preamestecurile si
hrana pentru animale respective. Solicitantul a prezentat o a doua metodd de cuantificare in preamestecuri si hrana
pentru animale, care a fost validatd de laboratorul de referinta.

Evaluarea esterului metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12) aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea substantei
respective si fie autorizati. Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se
preveni efectele negative asupra sindtitii umane, indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului.

Deoarece nu existd motive de sigurantd care si impund aplicarea imediatd a modificirilor aduse conditiilor de
autorizare a esterului metilic al acidului linoleic conjugat (t10, ¢12) in cazul utilizdrii substantei respective in hrana
porcilor pentru ingrdsat si a vacilor de lapte, este oportun sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite
partilor interesate si se pregateascd de indeplinirea noilor cerinte care decurg din autorizare.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta mentionatd in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi zootehnici”, se
autorizeazd ca aditiv furajer pentru hrana porcilor pentru ingrisat si a vacilor de lapte, in conformitate cu conditiile
prevazute in anexa respectiva.

(1)

Articolul 2

Substanta mentionatd in anexd si preamestecurile care contin substanta respectiva, care sunt destinate pentru hrana

porcilor pentru ingrdsat si a vacilor de lapte si sunt produse si etichetate inainte de 26 iulie 2023, in conformitate cu
normele aplicabile inainte de 26 ianuarie 2023, pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea
stocurilor existente.

(*) EFSA Journal 2019; 17(3):5614.
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(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substanta mentionata in anexd, care sunt destinate pentru
hrana porcilor pentru ingrdsat si a vacilor de lapte si sunt produse si etichetate inainte de 26 ianuarie 2024, in
conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 ianuarie 2023, pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la
epuizarea stocurilor existente.

Articolul 3

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

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

Adoptat la Bruxelles, 5 ianuarie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
Numdrul Specia minim maxim
de Numele Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda sau Varsta Starsitul
g titularului Aditivul poziia, PN ’ categoria e mg de substantd Alte dispozitii perioadei de
identificare o analitici maxima tivilke de furai -
laditivaly | 2utorizatiei de activifkg de furaj autorizare
‘ animale complet cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionala: alti aditivi zootehnici (imbundtitirea parametrilor zootehnici/performantelor zootehnice)
4d895 |BASF SE Ester metilic al | Compozitia aditivului Porci - 400 5000 . A se mentiona conditiile de| 26.1.2033
acidului Preparat de acid gras omega-6 sub formd de ester | pentru depozitare si stabilitatea la
linoleic metilic al acidului octadecadienoic t10,c12 (acid | ingrdsat tratament termic in instruc-
conjugat (t10, |linoleic conjugat) [CLA(t10,c12)-ME]. . tiunile de utilizare a aditivului
Vaci de 175 350 . i
cl2) si a preamestecurilor.
Formi lichida: lapte

CLA (t10,c12)-ME = 28 %

CLA (c9,t11)-ME = 28 %

CLA (t10,c12) <2 %

CLA (c9,t11) <2 %

Acizi grasi din ulei de floarea soarelui: 38-42 %
liberi sau ca esteri metilici si mai putin de 1 % ca
izomeri trans

Formd solidi:

CLA (t10,c12)-ME: 2 9 %

CLA (c9,t11)-ME: > 9 %

CLA (t10,c12): < 1%

CLA (c9,t11): < 1%

Acizi grasi din ulei de floarea-soarelui: 13-15 %
(liberi sau ca esteri metilici)

Uleiuri vegetale (trigliceride hidrogenate,
preponderent acid stearic si, intr-o micd masurd,
acid palmitic): 44,5 %

Silice coloidald: 15 %

Sulfat de calciu: 5 %

. Pentru vacile de lapte, nivelul

de CLA (t10,c12)-ME din ra-
tia zilnicd nu trebuie sd depa-
seascd 10 g/cap de animal/zi.

. Pentru utilizatorii aditivului

si ai preamestecurilor, opera-
torii din sectorul hranei pen-
tru animale trebuie sd stabi-
leascd proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pen-
tru a contracara riscurile po-
tentiale pentru sindtate care
rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele ris-
curi nu pot fi eliminate sau
reduse laminimum prin astfel
de proceduri si misuri, aditi-
vul si preamestecurile se uti-
lizeazd cu echipamente de
protectie individuald, inclusiv
cu echipamente de protectie
pentru ochi i pentru piele.
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Caracterizarea substantei active:

Ester metilic al acidului linoleic conjugat (t10, c12).
Formula chimici: C;,H5,0,

Numadr CAS: 21870-97-3

Metoda analiticd (')

— Pentru determinarea acidului gras omega-6 ca
acid octadecadienoic (izomer trans-10, cis-12)
in aditivul furajer: cromatografie in fazi gazoasd
utilizdnd un detector cu ionizare in flacird
(GC-FID)

— Pentru cuantificarea esterului metilic al acidului
linoleic conjugat (t10, c12) in preamestecuri i
furaje:

— cromatografie in fazd lichidi de inaltd per-
formantd cuplatd cu detectie spectrofoto-
metricd (HPLC-UV)

(") 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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