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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 20232846 AL COMISIEI
din 20 decembrie 2023
privind autorizarea extractului de quebracho rosu din Schinopsis balansae Engl. sau din Schinopsis

lorentzii (Griseb.) Engl. 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 (.

Substanta extract de quebracho rosu din Schinopsis balansae Engl. sau din Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl. 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 inscrisa ulterior in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent
care apartine categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti’, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) coroborat cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost
depusd o cerere pentru autorizarea extractului de quebracho rosu din Schinopsis balansae Engl. sau din Schinopsis
lorentzii (Griseb.) Engl. ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale, solicitindu-se ca aditivul s 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.

Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie autorizat, de asemenea, in vederea utilizdrii in apa de biut.
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa
de baut. Prin urmare, nu trebuie permisd utilizarea acestui aditiv in apa de baut.

In avizul siu din 22 noiembrie 2022 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile de utilizare propuse, extractul de quebracho rosu din
Schinopsis balansae Engl. sau din Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl. este sigur pentru toate speciile de animale, pentru
consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci extractul care face obiectul evaludrii nu
este iritant pentru ochi, dar c3, in absenta datelor, nu se poate trage nicio concluzie cu privire la potentialul siu de a
fi iritant al pielii si sensibilizant al pielii si al cdilor respiratorii. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd, deoarece
aceastd substantd este recunoscuti ca aromatizanti pentru produsele alimentare, iar functia sa in hrana pentru
animale ar fi in esentd aceeasi ca in cazul produselor alimentare, nu este necesard nicio demonstrare suplimentard a
eficacititii. Ea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivului pentru hrana animalelor,
transmis de laboratorul de referinta infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1).
() EFSA Journal 2022;20(12):7699.
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(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci extractul de quebracho rosu din Schinopsis balansae Engl. sau
din Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl. indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea acestei substante si fie autorizatd. Comisia consideri ci,
avand in vedere efectul posibil al acestui extract ca medicament si alte posibile efecte zootehnice ale acestuia, ar
trebui stabilit un nivel maxim pentru a preveni utilizarea acestui aditiv in alte scopuri. In plus, Comisia considera ci
este necesar sd fie luate misuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sanatatii
utilizatorilor aditivului.

(7)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care sd impund aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de
autorizare a substantei in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
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 specificatd in anexd, care apartine categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, este
autorizatd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Substanta specificatd in anexa si preamestecurile care o contin, care sunt produse si etichetate inainte de 10 iulie
2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 10 ianuarie 2024, poate fi in continuare introdusd pe piatd si
utilizatd pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substanta mentionatd in anexd i care sunt produse si
etichetate inainte de 10 ianuarie 2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 10 ianuarie 2024 pot fi, in
continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, in cazul in care sunt destinate animalelor
de la care se obtin produse alimentare.

(3)  Hrana combinatd pentru animale §i materiile prime destinate hranei animalelor care contin substanta specificata in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 10 ianuarie 2026, in conformitate cu normele aplicabile inainte de
10 ianuarie 2024, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt
destinate animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 3

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, 20 decembrie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2846/0j
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ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
analiticd

Specia sau categoria
de animale

Varsta
maxima

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim

mg de substantd
activd/kg de hrand
completd pentru
animale cu un
continut de umiditate

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: Compusi aromatizanti
2b2972-ex  |Extract de Compozitia aditivului Curcani pentru — — 540 Aditivul se adaugd in hrana | 10 ianuarie 2034
uebracho . Lo ingrasare entru animale sub forma de
d Extract din lemn de Schinopsis balansae Engl. sau gras P
rosu L g preamestec.
de Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl.
Forma solidd Pui pentru .. T o 400
ingrdsare si specii
Caracterizarea substantei active minore de pasari de
Extract de taninuri condensate din quebracho curte pentru
rosu ingrisare
Extract obtinut din lemn de Schinopsis balansae . In instructiunile de utilizare a
Engl. sau de Schinopsis lorentzii (Griseb.) Engl. cu Toate speciile de - - 600 aditivului si a preamestecuri-
abur sub presiune, ulterior cu filtrare, pdsdri de curte lor trebuie indicate conditiile
concentrare si uscare prin pulverizare a solutiei pentrg ouat 51 de depozitare si stabilitatea la
concentrate, astfel cum este definiti de Consiliul | FeProductie. tratament termic.
Europei ().
Specificatii Purcei, purcei din — — 720
o familia Suidae
Taninuri condensate: 70-87 % minore si porci
Numdrul CAS: 90106-04-0 pentru Schinopsis | Pentru ingrasare
lorentzii (Griseb.) Engl. d“? familia Suidae
Numiral FEMA: 2072 minore Amestecul de quebracho rosu
umaru . cualti aditivi botanici este per-
Porci pentru . . 860 mis in cond'u;l.xle in care canti-
o tdtile de tanini concentrati din
ingrisare T .
materiile prime destinate hra-
nei animalelor si din hrana
Scroafe — — 1050 combinatd pentru animale
sunt mai mici decat cele care
. rezultd din utilizarea unui sin-
Vitei de lapte — — 1680 " . .
o b guraditivlanivelul maxim sau
(inlocuitori de .
recomandat pentru specia sau
lapte) . .
categoria de animale.
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Metoda analitici (2 Rumegatoare - - 158014 Ppentru utilizatorii aditivului si

Pentru cuantificarea taninilor concentrati pentru.irlgréjlsa{e,cu. ai preamestecurilor, operato-
’ exceptia ovinelor i rii din sectorul hranei pentru

(marker fitochimic) in aditivul destinat hranei | caprinelor animale trebuie si stabileasci
pentru animale: analiza gravimetricd indirectia | duri ionale si mi
i1 Ceu f 1 Cai proceduri operationale i ma-
agentilor tananti cu fixarea compusilor suri oreanizatorice pentru a
absorbanti in pulbere de piele tratatd cu un nivel con trac%i ra riscurile pIZ) tentiale

scizut de crom — ISO 14088 Ovine, caprine — — 1580 PEREG
care rezultd din utilizarea lor.
] ] In cazul in care respectivele
Vaci dev lapte si - - 1030 riscuri nu pot fi eliminate prin
rumegatoare astfel de proceduri si masuri,

minore de lapte, cu
exceptia ovinelor si
caprinelor de lapte

aditivul i preamestecurile tre-
buie utilizate cu echipamente
de protectie individuala respi-
ratorie, oculard si cutanati.

lepuri — — 630
Salmonide si pesti — — 1810
cu inotdtoare

minori

Pesti ornamentali — — 3000
Caini — — 1900
Pdsdri ornamentale 317
Pisici — — 317
Alte specii si — — 317
categorii de

animale

(") ,Natural sources of flavourings” — Raportul nr. 2 (2007).
(%) Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_ro
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