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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/255 AL COMISIEI
din 6 februarie 2023

privind reinnoirea autorizatiei naringinei ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale si de
abrogare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 870/2012

(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 destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unor astfel de autorizatii.

(2)  Naringina a fost autorizatd pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale, prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 870/2012 al Comisiei (3.

(3)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de
reinnoire a autorizatiei naringinei ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale, solicitindu-se ca aditivul 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 14 alineatul (2) din regulamentul respective.

(4)  Inavizul ei din 24 martie 2022 (), Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentar3 (,autoritatea”) a concluzionat
cd solicitantul a pus la dispozitie dovezi care confirmd faptul ci aditivul rimane sigur pentru toate speciile de
animale, pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de utilizare autorizate in prezent. Ea a concluzionat, in
plus, cd naringina nu cauzeazi iritatii sau coroziuni grave la nivelul ochilor, nu este iritantd pentru piele si nu este
clasificatd ca sensibilizant pentru piele, dar, in absenta datelor, nu a putut formula o concluzie cu privire la posibila
sensibilizare respiratorie determinati de aditiv.

(5)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (*), laboratorul
de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd concluziile si recomandirile formulate
in evaluarea anterioard sunt aplicabile cererii actuale.

(6)  Evaluarea naringinei aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca autorizatia acestui aditiv sd fie relnnoita.

(7)  Comisia considerd ci este necesar si fie luate misuri adecvate de protectie pentru a se preveni aparitia unor efecte
adverse asupra sindtitii umane, indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului. Este necesar ca respectivele
misuri de protectie s respecte legislatia Uniunii privind cerintele de securitate a lucratorilor.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 870/2012 al Comisiei din 24 septembrie 2012 privind autorizarea naringinei ca aditiv
furajer pentru toate speciile de animale (JO L 257, 25.9.2012, p. 10).

() EFSA Journal 2022;20(4):7267.

(*) Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referintd cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).
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(8)  Pentru a crea conditiile unui control mai bun este necesar si fie previzute anumite conditii. Mai exact, este necesar ca
pe eticheta aditivului s fie indicat continutul maxim recomandat. Pentru cazul in care acest continut este depsit,
este necesar ca pe eticheta preamestecurilor si fie indicate anumite informatii.

9) Ca urmare a reinnoirii autorizatiei naringinei ca aditiv in hrana animalelor, este necesar ca Regulamentul de punere
in aplicare (UE) nr. 870/2012 si fie abrogat.

(10) Deoarece nu existd motive de sigurantd care sd impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de autorizare a
naringinei, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate sd se pregiteasca
pentru a indeplini noile cerinte care decurg din reinnoirea autorizatiei.

(11) 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
Reinnoirea autorizatiei

Autorizatia substantei specificate in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi
aromatizanti” se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor prevdzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Abrogare

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 870/2012 se abroga.

Articolul 3
Masuri tranzitorii

(1)  Substantele mentionate in anexd si preamestecurile care contin substantele respective si care sunt produse si
etichetate inainte de 27 august 2023, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 27 februarie 2023, pot fi introduse
pe piatd si utilizate in continuare pani la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin substanta respectivd, astfel
cum se specificd in anexa, care sunt produse si etichetate inainte de 27 februarie 2024, in conformitate cu normele
aplicabile inainte de 27 februarie 2023, pot fi introduse pe piatd si utilizate in continuare 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 substanta respectivd, astfel
cum se specifici in anexa, care sunt produse si etichetate inainte de 27 februarie 2025, in conformitate cu normele
aplicabile inainte de 27 februarie 2023, pot fi introduse pe piatd si utilizate in continuare pani la epuizarea stocurilor
existente, dacd sunt destinate animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 4
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, 6 februarie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analitic3.

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substantd
activi/kg de hranid
completd pentru
animale, cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei

de autorizare

Categorie: aditivi senzoriali. Grupi functionali: Compusi aromatizanti

2b16058

Naringina

Compozitia aditivului
Naringind
Caracterizarea substantei active

Naringind
Extrasd din fructe citrice

Puritate: > 90 %

(2S)-4H-1-Benzopiran-4-ond,7-{[2-O-
(6- deoxi-alfa-L-manopiranozil)-beta-D-
glucopiranozil] oxi}-2,3-dihidro-
5-hidroxi-2-(4-hidroxifenil)

Formula chimici: C,,H;,0,4
Numadrul CAS: 10236-47-2
Numdirul FLAVIS: 16.058

Metoda analiticd ()

Pentru determinarea naringinei in

aditivul pentru hrana animalelor:

— cromatografie de inaltd performantd
in mediu lichid (CLHP) cuplatd cu un
detector UV (monografia din farma-
copeea europeand 2.2.29).

Toate speciile
de animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale sub

forma de preamestec.

. A se mentiona conditiile de depozitare si stabi-

litatea la tratament termic in instructiunile de
utilizare a aditivului si a preamestecurilor.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmatoarele:

»2Continut maxim recomandat de substantd ac-
tivd per kg de hrand completd pentru animale
cu un continut de umiditate de 12 %: 5 mg.”

. Grupa functionald, numarul de identificare, de-

numirea substantei active si cantitatea addugata
de substanta activa se indicd pe eticheta prea-
mestecului in cazul in care nivelul de utilizare
de pe eticheta preamestecului ar conduce la de-
pdsirea nivelului mentionat la punctul 3.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preamestecu-

rilor, operatorii din sectorul hranei pentru ani-
male trebuie sd stabileascd proceduri operatio-
nale §si mdsuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care respectivele riscu-
ri nu pot fi eliminate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si de masuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeazd cu echipamente
de protectie individuald, incluzand echipamen-
te de protectie respiratorie.

27 februarie
2033

(") 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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