Jurnalul Oficial

al Uniunii Europene

RO

Seria L

20232732 8.12.2023

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/2732 AL COMISIEI
din 7 decembrie 2023

privind autorizarea unui preparat dintr-un amestec de Macleaya cordata ca aditiv pentru hrana
tuturor speciilor de pisiri de curte pentru ingrisare (titularul autorizatiei: Phytobiotics
Futterzusatzstoffe GmbH)

(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 a unor astfel de autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a unui
preparat dintr-un amestec de Macleaya cordata ca aditiv pentru hrana animalelor. Cererea a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea unui preparat dintr-un amestec de Macleaya cordata ca aditiv pentru hrana tuturor
speciilor de pdsdri de curte (cu exceptia pdsirilor crescute pentru ouat sau reproductie), solicitindu-se ca aditivul
respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici”.

In avizul siu din 12 mai 2023 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, preparatul din amestecul de Macleaya cordata este
sigur pentru puii pentru ingrdsare si pentru alte specii de pdsiri de curte pentru ingrasare, precum si pentru mediu,
si prezintd un nivel scdzut de ingrijorare pentru consumatori. Nu s-a putut formula nicio concluzie cu privire la
siguranta preparatului din amestecul de Macleaya cordata pentru speciile de pasiri de curte crescute pentru ouat sau
pentru reproductie, din cauza unei preocupdri privind genotoxicitatea legatd de prezenta in preparat a
intercalatorilor ADN sanguinarind si cheleritrind. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci preparatul din
amestecul de Macleaya cordata s-a dovedit a fi iritant pentru ochi, dar nu si iritant pentru piele sau sensibilizant
pentru piele, si cd potentialul aditivului de a fi sensibilizant pentru cile respiratorii nu poate fi exclus. In plus,
autoritatea a concluzionat ¢ preparatul din amestecul de Macleaya cordata, in conditiile de utilizare propuse, are
potentialul de a fi eficace in ceea ce priveste imbundtitirea performantei puilor pentru ingrisare. Aceastd concluzie
a fost extinsd la puicutele pentru ouat sau pentru reproductie si extrapolatd la toate speciile de pasiri de curte
pentru ingrisare, crescute pentru ouat sau pentru reproductie. Autoritatea nu a considerat necesard prevederea unor
cerinte specifice de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la
metodele de analizd a aditivului in hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

La 19 iunie 2023, solicitantul si-a retras cererea de autorizare a preparatului din amestecul de Macleaya cordata pentru
speciile de pasiri de curte crescute pentru ouat sau pentru reproductie.

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul din amestecul de Macleaya cordata indeplineste
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
preparatului respectiv trebuie autorizatd pentru toate speciile de pasari de curte pentru ingrisare. In plus, Comisia
considerd ci este necesar s fie luate masuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sanatatii
utilizatorilor aditivului.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8052.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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(7)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi zootehnici”, este
autorizat ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectivd.

Articolul 2
Intrare in vigoare

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 aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 decembrie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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ANEXA

Numdrul de
identificare
al aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv

Compozitie, formuld chimicd, descriere,
metoda de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg de aditiv/kg de furaj
complet cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categoria aditivilor zoote

hnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (imb

undtitirea parametrilor de performanti)

4d26

Phytobiotics
Futterzusatz-
stoffe GmbH

Amestec de
Macleaya
cordata

Compozitia aditivului:

Preparat de:

— extract de Macleaya cordata (Willd.) R.
Br.: 0,5-1,2 %

— frunze prelucrate de Macleaya cordata
(Willd.) R. Br.: 30-64 %.

Cu urmditoarele concentratii:

— sanguinarind: 2 0,4 % si < 0,7 %

— cheleritrind: > 0,23 % si < 0,34 %

— sumd de sanguinarind, cheleritrin,
protopind si alocriptopind: < 1,4 %.

Formd solida.

Caracterizarea substantei active:

Extract de Macleaya cordata (Willd.) R. Br.
si frunze prelucrate de Macleaya cordata
(Willd.) R. Br., inclusiv:

— Sanguinarind (nr. CAS 2447-54-3)
— Cheleritrind (nr. CAS 34316-15-9)
— Protopind (nr. CAS 130-86-9)

— Alocriptopini (nr. CAS 485-91-6)

Toate speciile
de pasdri de
curte pentru

ingrdsare

45

150

. A se mentiona conditiile de

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

. Amestecul cu alti aditivi este

permis in conditiile in care
cantitdtile de sanguinarin si
de cheleritrind addugate in
hrana pentru animale prin
astfel de amestecuri 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.

. Pentru utilizatorii aditivului

si ai preamestecurilor, opera-
torii din sectorul hranei pen-
tru animale trebuie sd stabi-
leascd proceduri operationale
si masuri organizatorice pen-
tru a contracara riscurile po-
tentiale care rezultd din utili-
zarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi
eliminate prin astfel de proce-
duri si de misuri, aditivul si
preamestecurile trebuie utili-
zate cu echipamente indivi-
duale de protectie respiratorie
si a ochilor.

28 decembrie
2033
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Metoda analiticd (*):

Determinarea sanguinarinei (marker
fitochimic) in aditivul destinat hranei
pentru animale: cromatografie in fazi
lichidd de inaltd performantd cu fazi
inversi, cuplatd cu detectare cu
fluorescentd (HPLC-FLD).

Determinarea sanguinarinei (marker
fitochimic) in preamestecuri si in hrana
combinati pentru animale:
cromatografie in fazd lichidd de inalta
performantd cu fazd inversd, cuplatd cu
detectie cu spectrometrie de masa
(HPLC-MS/MS).

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinga: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en

Oy
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