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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1402 AL COMISIEI
din 16 iulie 2025

privind autorizarea uleiului esential de arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia (Maiden &
Betche) Cheel ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(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 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 ().

(2)  Substanta ulei esential de arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel a fost autorizatd
fard limitd de timp, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale.
Aceastd substantd a fost ulterior inclusi 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
transmisd o cerere de autorizare a uleiului esential de arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia (Maiden &
Betche) Cheel ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, solicitindu-se ca aditivul sd fie clasificat in
categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald ,compusi aromatizanti”. Cererea a fost insotitd de informatiile si
de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie autorizat in vederea utilizdrii §i in apa de baut. Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa de baut. Prin
urmare, este necesar si nu fie permisa utilizarea acestui aditiv in apa de baut.

(5) In avizul siu din 18 septembrie 2024 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat c uleiul esential de arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia (Maiden
& Betche) Cheel nu prezintd motive de ingrijorare in ceea ce priveste speciile-tintd pentru ingrdsare si cd este foarte
putin probabil ca substanta respectivd sd prezinte motive de ingrijorare in legiturd cu siguranta oricdrei alte specii si
a animalelor cu viatd lungd si pentru reproducere, la anumite concentratii maxime specificate mai detaliat pentru
fiecare specie. In plus, autoritatea a concluzionat ci nu au fost identificate motive de ingrijorare pentru consumatori
ca urmare a utilizarii, in conditiile propuse, a uleiului esential de arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia
(Maiden & Betche) Cheel si cd nu se preconizeazd ca utilizarea sa in conditiile propuse s prezinte un risc pentru
mediu. Autoritatea a concluzionat ci uleiul esential de arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia (Maiden &
Betche) Cheel ar trebui considerat drept iritant pentru piele si ochi, sensibilizant pentru piele si cdile respiratorii si
drept substantd toxicd pentru reproducere. Autoritatea a indicat ci, in momentul manipuldrii aditivului, poate
surveni expunerea utilizatorilor neprotejati la metileugenol si cd, prin urmare, pentru a reduce acest risc, expunerea
utilizatorilor ar trebui si fie redusd la minimum. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd uleiul esential de
arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel este recunoscut ca aromatizant pentru
produsele alimentare, iar functia sa in hrana pentru animale ar fi in esentd aceeasi ca in cazul produselor alimentare,
nefiind consideratd necesara nicio demonstratie suplimentara a eficacititii. In plus, autoritatea a verificat raportul
privind metoda de analizi a aditivului din hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

() JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal, 22(10), €9026, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9026.
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(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci uleiul esential de arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia
(Maiden & Betche) Cheel indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, utilizarea substantei mentionate trebuie autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul
regulament. Comisia considerd cd prezenta metileugenolului, o substantd care prezintd motive de ingrijorare,
necesitd stabilirea unui continut maxim in hrana completd pentru animale si cd este permis amestecul de ulei esential
de arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel cu alti aditivi botanici, cu conditia ca
cantitdtile aceleiasi substante care prezintd motive de ingrijorare in materiile prime destinate hranei pentru animale
si in hrana combinatd pentru animale s fie mai mici decat cele care rezultd din utilizarea unui singur aditiv la
continutul maxim sau recomandat pentru specia sau categoria de animale vizat3. In plus, Comisia considerd ci este
necesar sd fie luate masuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sinatitii utilizatorilor
aditivilor.

(7)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care si impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a substantei In cauzd, este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(8)  Mdisurile 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

Substanta specificati in anexd, care apartine categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, este
autorizatd ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor denumit ulei esential de arbore de ceai obtinut din Melaleuca alternifolia (Maiden &
Betche) Cheel, astfel cum a fost autorizat in temeiul Directivei 70/524/CEE, si preamestecurile care il contin, produse si
etichetate inainte de 6 februarie 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 6 august 2025, pot fi in continuare
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor in cauza.

(2)  Hrana combinatd pentru animale §i materiile prime aferente care contin aditivul mentionat la alineatul (1), produse si
etichetate inainte de 6 august 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 6 august 2025, pot fi introduse in
continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate animalelor de la care se obtin
alimente.

(3) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime aferente care contin aditivul pentru hrana animalelor mentionat
la alineatul (1), produse si etichetate inainte de 6 august 2027 in conformitate cu normele aplicabile nainte de 6 august
2025, pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt destinate
animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.
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Articolul 3

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 16 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numirul de Continu- Continu- .
identificare al Specia sau tul minim | tul maxim Sfarsitul
ditivalui Aditival Compozitia, formula chimic3, descrierea, 2 d Varsta Alte di . perioadei
aditivului itivu metoda analitici categoria de maximd mg de aditiv/kg de furaj te dispozitii de
pentru hrana animale complet cu un continut autorizare
animalelor de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti
2b275-e0 Ulei esential | Compozitia aditivului Curcani pentru . L 15 Aditivul se incorporeazi in hrana 6 august
de arbore de . T . ingrasat ’ pentru animale sub forma de 2035
ceai Ulei esential din frunze si rdmurele ’ reamestec
terminale de Melaleuca alternifolia (Maiden ] P )
& Betche) Cheel [sinonim: Melaleuca Pui pentru . o
linariifolia var. alternifolia (Maiden and Bet.)] Ingrasare $i A se mentiona conditiile de
o specii minore de — . 1,1 depozitare si stabilitatea la tratament
Formd lichida pasdri de curte termic in instructiunile de utilizare a
pentru ingrasare aditivului §i a preamestecurilor.
Caracterizarea substantei active
Ulei esential de arbore de ceai: Toate pdsirile de Amestecul de ulei esential de arbore
. . - curte crescute de ceai cu alti aditivi botanici este
Ulei esential, astfel cum este definit de — — 11 NP g
Consiliul E  (CoE) (). obtinut di pentru ouat sau permis in conditiile in care cantitatile
onstiiu Buropet (CoF) .( ), obtinut din reproductie de metileugenol din materiile prime
frunze si rimurele terminale de Melaleuca destinate hranei animalelor si din
alternifolia (Maiden & Betche) Cheel prin Pisiiri hrana combinati pentru animale
distilarea cu vapori, condensarea ulterioard asarl — — 1,1 ymomatd p .
; . e < ornamentale sunt mai mici decat cele rezultate din
a constituentilor volatili si separarea de apd i L ditiv 1
rin decantare utilizarea unui singur aditiv la
P ) Toate pasirile de continutul maxim sau recomandat
Numirul CAS: 68647-73-4 curte crescute pentru specia sau categoria de
3 ; . _ _ _ _ 1, s Py
Numiirul Einecs: 285-377-1 pentru ouat sau 7 animale vizatd.
Num:jrul FEMA: 3902 reproductie
Numdrul CoE: 275
Porci pentr
orci pentru . . 24
ingrisat
Porci pentru
ingrisat din o . 90
speciile minore ’
de Suidae
Purcei (de lapte
si intdrcati)
apartinand — — 2,0
tuturor speciilor
de Suidae

Od

szoe Lt “10(



(o/zo¥1/szog/idurr Saxfip/noedona-erep//:dny 119

Numirul de Continu- Continu- .
identificare al s s . Specia sau . tul minim | tul maxim Sfa.rsltul'
T . Compozitia, formula chimicd, descrierea, . Varsta . - perioadei
aditivului Aditivul metoda analitici categoria de maxima | mg de aditiv/kg de furaj Alte dispozitii de
pentru hrana animale complet cu un continut autorizare
animalelor de umiditate de 12 %
Specificatii: Toate speciile de Pentru utilizatorii aditivului si ai
—  4-terpinenol: 30-48 % Suidae pentru _ _ 3,1 preamestecurﬂpr, operatorii din
— y-terpinend: 10-28 % reproductie sectoml lvlrane{ pentru ammale.
— a-terpinend: 5-13 % trebme. sd stab}leafca Procedun
— 1,8cineol (eucaliptol): < 15 % Vitei pentru ) opera;}onal? §1 masuri
— metileugenol: < 0,01 % ingrasare 6 luni — 5,0 organizatorice cu scopul dfe a
’ contracara riscurile potentiale care
Metoda analiticd () Ovine si caprine . . 44 rezult.é din. utilizarea.lor. In caqu in
i ’ care riscurile respective nu pot fi
Pentru determinarea 4-terpinenolului ] eliminate prin astfel de proceduri si
(marker fitochimic) in aditivul pentru hrana EEOVH}C pentru de misuri, aditivul si
animalelor: ingrdsare alte preamestecurile se utilizeazd cu
— cromatografie in fazd gazoasi cuplatd rumegetxtoare echipamente individuale de protectie
cu detectie prin ionizare in flacird in ?g;la;: u cutanatd, oculara si respiratorie.
(GC-FID) (ISO 4730) grasare,
exceptia
ovinelor, — — 4.4
caprinelor si
viteilor pentru
ingrasare, cu
varsta de pand la
6 luni; Camelidae
pentru ingrdsare
Toate celelalte
rumegdtoare;
— — 2,9
toate celelalte
Camelide
Ecvidee — — 4,4
Leporide — — 1,8
Salmonide si
specii minore de . . 50
pesti cu ’
inotdtoare
Crustacee — — 6,6
Caini — — 5,3
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Numirul de Continu- Continu- —
e . L ; s
identificare al . L . Specia sau A tul minim | tul maxim Starsitul
aditivalui Aditivul Compozitia, formula chimicd, descrierea, catesoria de Virsta — - Alte dispozitii perioadei
h metoda analiticd 8 ! maxima mg de aditiv/kg de furaj pozif de
pentru hrana animale complet cu un continut autorizare
animalelor de umiditate de 12 %
Pisici — — 0,9
Pesti
’ . — — 15
ornamentali
Alte specii si . . 11
categorii ’

(") Natural sources of flavourings — Report No 2 (Surse naturale de substante aromatizante — Raportul nr. 2) (2007).
() Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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