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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/89 AL COMISIEI
din 14 ianuarie 2026

privind refuzul reinnoirii autorizatiei unui preparat care contine extractul de aromi de fum
,»2b0001” ca aditiv pentru hrana cainilor si pisicilor si de abrogare a Regulamentului de punere in
aplicare (UE) nr. 1076/2014

(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 sau de refuzare a unei astfel de autorizatii.

(2)  Un preparat care contine extractul de aroma de fum ,2b0001” a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv
pentru hrana cainilor si pisicilor prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1076/2014 al Comisiei ().

(3) In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisd o cerere de
reinnoire a autorizatiei preparatului care contine extractul de aroma de fum ,2b0001” ca aditiv pentru hrana cainilor
si pisicilor, solicitindu-se ca aditivul respectiv s fie clasificat in categoria ,aditivi senzoriali” §i in grupa functionald
,compusi aromatizanti”. Cererea respectivd a cuprins o propunere de modificare a conditiilor autorizatiei initiale,
prin modificarea specificatiilor. Modificarea consta intr-o reducere a nivelului de compusi carbonilici si o reducere a
nivelului minim de fenoli. Potrivit solicitantului, diferenta in ceea ce priveste intervalul de concentratie a compusilor
carbonilici nu se datoreazd modificdrilor procesului de fabricatie a aditivului, ci este legatd de diferentele in ceea ce
priveste performanta analizelor care se bazeazd pe reactia carbonililor cu hidroxilamina. Cererea respectivd a fost
insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4)  Asa cum se prevede la articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, solicitantul autorizatiei pentru
un aditiv pentru hrana animalelor este cel ciruia ii revine sarcina de a demonstra in mod adecvat si suficient, in
conformitate cu normele de punere in aplicare mentionate la articolul 7 din regulamentul respectiv, cd sunt
indeplinite conditiile de autorizare prevazute la articolul 5 alineatele (2) si (3) din regulamentul respectiv. In ceea ce
priveste cererile de reinnoire a unei autorizatiei, Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei () impune in special
solicitantului si prezinte dovezi care si demonstreze c, in lumina cunostintelor stiintifice actuale, aditivul rimane
sigur in conditiile aprobate pentru speciile vizate, consumatori, lucritori si mediu.

(5) In avizul siu din 18 septembrie 2024 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci solicitantul a furnizat date care au ardtat ci aditivul aflat in prezent pe
piatd nu respectd pe deplin specificatiile autorizarii existente. Autoritatea a remarcat ca existd discrepante intre datele
analitice privind componentele volatile prezentate pentru reinnoirea aditivului si datele furnizate de solicitant la
momentul evaludrii anterioare. In plus, autoritatea nu a fost in misura s3 prezinte observatii concludente cu privire

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

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1076/2014 al Comisiei din 13 octombrie 2014 privind autorizarea unui preparat
contindnd extractul de aromd de fum ,2b0001” ca aditiv pentru hrana céinilor si pisicilor (JO L 296, 14.10.2014, p. 19, ELL http://
data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/1076/0j).

() Regulamentul (CE) nr. 429/2008 al Comisiei din 25 aprilie 2008 privind normele de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului cu privire la pregitirea §i prezentarea cererilor, precum si la evaluarea si
autorizarea aditivilor din hrana animalelor (JO L 133, 22.5.2008, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j).

(*) EFSA Journal, 22(10), €9030. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9030.
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la noile specificatii propuse si la compozitia aditivului, deoarece nu au fost prezentate si evaluate noi date analitice.
Autoritatea nu a fost in masurd si concluzioneze cu privire la siguranta aditivului pentru cdini si pisici, avand in
vedere cd acesta contine benzofuran si stiren, care sunt substante potential periculoase pentru genotoxicitate, si cd
intregul amestec ridicd un potential motiv de ingrijorare pentru genotoxicitate. In aceastd privintd, autoritatea a
afirmat in avizul siu ci este de acord cu un rezultat similar al evaludrii genotoxicitdtii efectuate de Grupul pentru
aditivi alimentari §i aromatizanti (°) al autorititii in ceea ce priveste utilizarea in produsele alimentare a aceluiasi
extract de aromd de fum - §i pe baza aceluiasi set de date privind genotoxicitatea — ca cel continut in preparatul care
face obiectul avizului din 18 septembrie 2024, care s-a bazat in special pe o abordare actualizatd urmati de autoritate
in ceea ce priveste evaluarea genotoxicitatii amestecurilor chimice. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci
aditivul trebuie considerat ca fiind iritant pentru piele §i ochi i sensibilizant pentru piele si ciile respiratorii.
Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd persistd incertitudini cu privire la potentialul genotoxic al
benzofuranului si al stirenului, precum si al substantelor individuale prezente in fractiunile volatile si nevolatile
neidentificate ale amestecului i cd, prin urmare, atunci cind se manipuleazd aditivul, poate apdrea expunerea
utilizatorilor neprotejati la potentiale substante genotoxice, ceea ce impune reducerea la minimum a riscului de
expunere a utilizatorilor.

Din avizul autorititii din 18 septembrie 2024 reiese cd solicitantul nu a demonstrat in mod adecvat si suficient cd
extractul de aromd de fum ,2b0001” rimane sigur pentru caini si pisici.

Avand in vedere cele de mai sus, preparatul care contine extractul de aromi de fum ,2b0001” nu indeplineste
conditiile de reinnoire a autorizatiei previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In ceea ce
priveste utilizarea in produsele alimentare a aceluiasi extract de aromd de fum, reinnoirea autorizatiei pentru acest
produs a fost refuzatd prin Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/2072 a Comisiei (), tinind seama de avizul
autorititii din 28 septembrie 2023. in ceea ce priveste utilizarea preparatului care contine extractul de aromi de fum
,2b0001” ca aditiv pentru hrana animalelor, acesta este destinat animalelor cu viatd lungd si, prin urmare, riscul
potential de genotoxicitate identificat de autoritate in avizul sdu din 18 septembrie 2024 este si mai relevant. In
primul rand, animalele cu viatd lungd sunt mai expuse la substantele mutagene care pot produce modificiri genetice
cu efecte grave asupra sindtatii chiar si la niveluri scizute de expunere. In al doilea rand, se preconizeazi cd expunerea
la aditiv a animalelor cu viatd lungd vizate va fi mai mare decat expunerea consumatorilor la acesta in produsele
alimentare, din cauza unei alimentatii in general mai putin variate a cainilor si pisicilor pe parcursul intregii lor vieti
sau a unor perioade mai lungi de viatd, in timp ce consumatorii de diferite produse alimentare ar fi expusi doar
ocazional la acest aditiv. In consecintd, trebuie refuzat reinnoirea autorizatiei preparatului care contine extractul de
aromd de fum ,2b0001” apartindnd categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”
pentru caini i pisici.

Prin urmare, preparatul care contine extractul de aroma de fum ,2b0001” ca aditiv pentru hrana animalelor §i hrana
pentru animale care il contine trebuie retrase de pe piatd cit mai curdnd posibil in ceea ce priveste utilizarea la caini si
pisici. Cu toate acestea, trebuie sd se acorde o perioadd limitatd pentru retragerea de pe piatd a stocurilor existente ale
acestor produse, pentru a permite operatorilor s respecte in mod corespunzitor obligatia de retragere.

Ca urmare a refuzului reinnoirii autorizatiei unui preparat care contine extractul de aroma de fum ,2b0001” ca aditiv
pentru hrana cinilor si pisicilor, Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1076/2014 trebuie abrogat.

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

() Aviz stiintific adoptat la 28 septembrie 2023 privind reinnoirea autorizatiei pentru Scansmoke SEF7525 (SF-004) ca produs primar

care conferd aromd de fum. EFSA Journal, 21(11), 1-50. https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8366.

() Decizia de punere in aplicare (UE) 2024/2072 a Comisiei din 31 iulie 2024 de refuzare a reinnoirii autorizatiei produsului Scansmoke
SEF 7525 (SF-004) ca produs primar care conferd aromd de fum [notificatd cu numdrul C(2024) 3704] (JO L, 2024/2072, 1.8.2024, ELL
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2072/0j).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Refuzul reinnoirii autorizatiei
Reinnoirea autorizatiei preparatului care contine extractul de aromd de fum ,2b0001” ca aditiv destinat hranei pentru
animale, apartinand categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti” pentru caini si pisici este
refuzati.
Articolul 2
Abrogarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 1076/2014

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 1076/2014 se abroga.

Articolul 3
Retragere de pe piatd

(1)  Stocurile existente de aditiv mentionat la articolul 1, destinate cainilor si pisicilor, precum §i preamestecurile care il
contin, se retrag de pe piatd pand la 4 mai 2026.

(2) Materiile prime furajere si hrana combinatd pentru animale care au fost produse cu aditivul sau preamestecurile
mentionate la alineatul (1) inainte de 4 mai 2026 si care sunt destinate céinilor si pisicilor se retrag de pe piatd pand la 4
august 2026.
Articolul 4
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, 14 ianuarie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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