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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/260 AL COMISIEI
din 12 ianuarie 2024

privind autorizarea uleiului esential de chimen obtinut din Cuminum cyminum L., a tincturii de

fenicul dulce obtinutd din Foeniculum vulgare Mill. ssp. vulgare var. dulce, a tincturii de angelici

chinezeascd obtinutd din Angelica sinensis (Oliv.) Diels, a tincturii de pitrunjel obtinuti din

Petroselinum crispum (Mill.) Fuss, a tincturii de anason stelat obtinutd din Illicium verum Hook £, a

uleiului esential de baliga dracului obtinut din Ferula-assa-foetida L., a uleiului esential de ierburi de

mirar obtinut din Anethum graveolens L. si a tincturii de marar obtinuti din Anethum graveolens L. ca
aditivi in hrana anumitor specii 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)  Substantele ulei esential de chimen obtinut din Cuminum cyminum L., tincturd de fenicul dulce obtinutd din
Foeniculum vulgare Mill. ssp. vulgare var. dulce, tincturd de pdtrunjel obtinutd din Petroselinum crispum (Mill)) Fuss,
tincturd de anason stelat obtinutd din Illicium verum Hook f., tincturd de mdrar obtinutd din Anethum graveolens,
tincturd de angelicd chinezeascd obtinutd din Angelica sinensis (Oliv.) Diels, ulei esential de baliga dracului obtinut
din Ferula-assa-foetida L. si ulei esential de ierburi de mérar obtinut din Anethum graveolens L. au fost autorizate fard
limitd de timp in conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale. Aceste
substante au fost ulterior inscrise in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produse existente apartinind
categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”’, 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 chimen obtinut din Cuminum cyminum L., a tincturii de fenicul
dulce obtinutd din Foeniculum vulgare Mill. ssp. vulgare var. dulce, a tincturii de patrunjel obtinutd din Petroselinum
crispum (Mill.) Fuss, a tincturii de anason stelat obtinutd din Illicium verum Hook f., a tincturii de mirar obtinutd din
Anethum graveolens, a tincturii de angelicd chinezeascd obtinutd din Angelica sinensis (Oliv.) Diels, a uleiului esential
de baliga dracului obtinut din Ferula-assa-foetida L. si a uleiului esential de ierburi mdrar obtinut din Anethum
graveolens L. pentru toate speciile de animale, solicitindu-se ca aditivii s fie clasificati in categoria ,aditivi senzoriali”
si in grupa functionald ,compusi aromatizanti”. Cererea respectivi a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Ulterior, solicitantul a retras
cererea de autorizare a tincturii de angelicd chinezeascd obtinutd din Angelica sinensis (Oliv.) Diels in ceea ce priveste
utilizarea pentru toate speciile de animale exceptand pasirile de curte, caii, cdinii si pisicile, de autorizare a uleiului
esential de baliga dracului obtinut din Ferula-assa-foetida L. in ceea ce priveste utilizarea pentru toate speciile de
animale exceptind cinii §i pisicile §i de autorizare a uleiului esential de ierburi de mdarar obtinut din Anethum
graveolens L. In ceea ce priveste toate speciile de animale exceptind cdinii si pisicile.

() 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).
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(4)  Solicitantul a cerut ca aditivii sd fie autorizati in vederea utilizarii si in apa de biut. In plus, pentru tinctura de
angelicd chinezeascd obtinutd din Angelica sinensis (Oliv.) Diels, cererea de autorizare pentru pdsdrile de curte era
destinatd exclusiv utilizdrii in apa de badut. Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea
,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa de baut. Prin urmare, este necesar ca utilizarea respectivilor
aditivi in apa de baut. sd nu fie permisa.

(5)  In avizele sale din 22 noiembrie 2022 (}), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a
concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, uleiul esential de chimen obtinut din Cuminum c¢yminum L.,
tinctura de fenicul dulce obtinutd din Foeniculum vulgare Mill. ssp. vulgare var. dulce, tinctura de angelica chinezeascad
obtinutd din Angelica sinensis (Oliv.) Diels, tinctura de patrunjel obtinutd din Petroselinum crispum (Mill.) Fuss, tinctura
de anason stelat obtinutd din Illicium verum Hook f., uleiul esential de ierburi de mdrar obtinut din Anethum
graveolens L. si tinctura de mdrar obtinutd din Anethum graveolens L. sunt sigure pentru speciile vizate, pentru
consumatori si pentru mediu. In ceea ce priveste uleiul esential de baliga dracului obtinut din Ferula-assa-foetida L.,
autoritatea a considerat cd substanta este sigurd pentru caini si pisici §i cd nu existd nicio dovadd care sd genereze
ingrijorare pentru mediu. Autoritatea a concluzionat in plus ca este necesar ca uleiul esential de ierburi marar, uleiul
esential de chimen, tinctura de mdrar, tinctura de fenicul dulce, uleiul de baliga dracului, tinctura de angelicd
chinezeascd, tinctura de patrunjel si tinctura de anason stelat si fie considerate iritante pentru piele si ochi si
sensibilizante cutanate si respiratorii. Autoritatea a concluzionat cd in cazul manipuldrii ulejului esential de chimen,
a uleiului esential de ierburi de mirar, a tincturii de mdrar, a tincturii de fenicul dulce si a tincturii de anason stelat nu
poate fi exclusd expunerea utilizatorilor neprotejati la estragol (si la dilapiol) i cd, prin urmare, pentru a reduce
riscul, este necesar ca expunerea utilizatorilor si fie redusi la minimum. In plus, autoritatea a concluzionat c3, in
cazul manipuldrii tincturii de patrunjel, expunerea utilizatorilor neprotejati la apiol, elemicind si miristicind nu
poate fi exclusd si cd, prin urmare, pentru a reduce riscul, este necesar ca expunerea utilizatorilor sd fie redusi la
minimum. Autoritatea a concluzionat in plus cd intrucat substantele sunt recunoscute ca aromatizante pentru
produsele alimentare, iar functia lor in hrana pentru animale ar fi in esentd aceeasi ca in cazul produselor
alimentare, nu este necesard nicio demonstrare suplimentard a eficacitdtii. In plus, a verificat raportul privind
metoda de analizd a aditivilor destinati hranei animalelor, transmise de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci uleiul esential de chimen obtinut din Cuminum cyminum L.,
tinctura de fenicul dulce obtinutd din Foeniculum vulgare Mill. ssp. vulgare var. dulce, tinctura de angelici chinezeascd
obtinutd din Angelica sinensis (Oliv.) Diels, tinctura de patrunjel obtinutd din Petroselinum crispum (Mill.) Fuss, tinctura
de anason stelat obtinuta din Illicium verum Hook f., uleiul esential de baliga dracului obtinut din Ferula-assa-foetida L.,
uleiul esential de ierburi de mirar obtinut din Anethum graveolens L. si tinctura de mdrar obtinutd din Anethum
graveolens L. satisfac conditiile prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 pentru anumite specii
de animale. In consecintd, este necesar ca utilizarea acestor substante si fie autorizatd pentru speciile de animale
respective. Comisia considerd cd nu existd motive in materie de siguranta care si impund stabilirea unor continuturi
maxime pentru uleiul esential de baliga dracului obtinut din Ferula-assa-foetida L. si pentru uleiul esential de ierburi
de marar obtinut din Anethum graveolens L. Marja mare de expunere si lipsa substantelor care genereazd motive de
ingrijorare permit stabilirea continuturilor maxime recomandate. Pentru a se putea realiza un control mai bun, este
necesar ca pe eticheta aditivilor pentru hrana animalelor si fie indicat continutul maxim recomandat. Atunci cind
aceste continuturi sunt depdsite, este necesar si fie indicate anumite informatii pe eticheta preamestecurilor in
cauzd. Pentru uleiul esential de chimen obtinut din Cuminum cyminum L., tinctura de fenicul dulce obtinutd din
Foeniculum vulgare Mill. ssp. vulgare var. dulce, tinctura de pdtrunjel obtinutd din Petroselinum crispum (Mill.) Fuss,
tinctura de anason stelat obtinutd din Illicium verum Hook f., tinctura de angelicd chinezeascd obtinutd din Angelica
sinensis (Oliv.) Diels si tinctura de mdrar obtinutd din Anethum graveolens L., Comisia considerd cid prezenta
substantelor care genereazd motive de ingrijorare necesitd stabilirea unui continut maxim in hrana completd pentru
animale §i limitarea combindrii acestor aditivi cu altii care contin aceleasi substante care genereazd motive de
ingrijorare. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri de protectie adecvate pentru a preveni
efectele adverse asupra sanatdtii utilizatorilor aditivilor.

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

(8)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() EFSA Journal 2022;20(12):7690, EFSA Journal 2023;21(1):7691, EFSA Journal 2022;20(12):7692, EFSA Journal 2023;21(1):7693,
EFSA Journal 2023;21(1):7694, EFSA Journal 2022;20(12):7695, EFSA Journal 2022;20(12):7689, EFSA Journal 2022;20(12):7688.
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RO

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, se
autorizeazd ca aditivi in hrana animalelor, sub rezerva respectdrii conditiilor stabilite in anexa respectivi.

Articolul 2
Masuri tranzitorii

(1)  Substantele specificate in anexa si preamestecurile care contin substantele respective, care sunt produse si etichetate
inainte de 4 august 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 4 februarie 2024 pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinati pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor, care contin substantele specificat in
anex3 si care sunt produse si etichetate inainte de 4 februarie 2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
4 februarie 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 si materiile prime destinate hranei animalelor, care contin substantele specificat in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 4 februarie 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de

4 februarie 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 nu se obtin produse alimentare.

Articolul 3
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 aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 12 ianuarie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/260/oj
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ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim
Numdrul de . N . Specia sau 5 ke de substanti Sfarsitul
identifi | Aditival Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda i d Varsta mg(kg de substantd lte di . ioadei d
identificare a itivu analitica categoriade | - . < |activ in hrand completd Alte dispozitii perioadei de
aditivului animale pentru animale cu un autorizare
continut de umiditate de
12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b161-eo |Uleiesential |Compozitia aditivului Toate — — 15 . Aditivul se adaugd in hrana pentru| 4.2.2034
de chimen . . . . . speciile de animale sub formd de preamestec.
Ulei esential de chimen obtinut din fructe de| "B . e P :
’ ’ animale . A se mentiona conditiile de depozita-

Cuminum cyminum L.
Formd lichidd
Caracterizarea substantei active

Ulei esential de chimen obtinut prin distilarea in
vapori a fructelor de Cuminum cyminum L., astfel
cum este definitd de Consiliul Europei (!).

Specificatii

— Cuminaldehidd
15-46 %

— y-Terpinend: 13-32 %

— [-Pinend [pin-2(10)-end]: 7-20 %

— a-Pinend [pin-2(3)-end]: 0,3-2 %

— Estragol: maximum 0,05 %

— Dilapiol: maximum 0,05 %

Numadr CAS: 8014-13-9

Numadr FEMA: 2343

Numadr CoE: 161

(4-izopropilbenzaldehida):

Metoda analiticd (%)

Pentru determinarea alfa-pinenei si a cuminaldehidei
(markeri fitochimici) in aditivul destinat hranei
animalelor: cromatografie in fazd gazoasi cuplatd
cu detectie prin ionizare in flacird (GC-FID)

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

. Amestecul de ulei esential de chimen

cu alti aditivi botanici este permis in
conditiile in care cantititile de estra-
gol si de dilapiol din materiile prime
destinate hranei pentru animale si din
hrana combinatd pentru animale sunt
mai mici decat cele care rezultd din
utilizarea unui singur aditiv la conti-
nutul maxim sau recomandat pentru
specia sau categoria de animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sa sta-
bileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale care rezul-
td din utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si de mdsuri,
aditivul si preamestecurile trebuie uti-
lizate cu echipamente individuale de
protectie respiratorie, a ochilor si a
pielii.

(") Natural sources of flavourings — Raportul nr. 2 (2007).
(%) Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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Continutul | Continutul
minim maxim
'dNurr'l?rul del Aditival Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda Spec1a.sa(111 Varsta mg de substantd Alte di . S.farsdm.ﬂ d
1 ent.l .1care.a itivu analitica Categorla (G maxima activé/kg de hrani te ISpOZIIII perloa. €1 de
aditivului animale completa pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b200-t | Tincturd de | Compozitia aditivului Toate — — 50 . Aditivul se adaugd in hrana pentru| 4.2.2034
fenicul dulce | ... y . L speciile de animale sub formd de preamestec.
Tincturd de fenicul dulce obtinutd din fructe uscate . . " :
de Foeniculum vuloare Mill. animale cu . A se mentiona conditiile de depozita-
ssp. vuloare var d(lgl lce : exceptia re si stabilitatea la tratament termic in
p-viig ‘ cailor instructiunile de utilizare a aditivului
Forma lichida Cai 200 si a preamestecurilor.

Caracterizarea substantei active

Tincturd de fenicul dulce obtinutd din fructe uscate
de Foeniculum vulgare Mill.

ssp. vulgare var. dulce prin extractie extinsd cu solvent
apdfetanol, astfel cum este definitd de Consiliul
Europei (').

Specificatii

Continut de materie uscati: maximum 3 %
— Total polifenoli: 0,05-0,07 %
— Flavonoide: 0,004-0,007 %
— Anisaldehidi: 0,003-0,005 %
— Anetol: 0,0005-0,0007 %
— Estragol: maximum 0,0006 %
Numar FEMA: 2482
Numar CoE: 200

Metoda analiticd (3

Pentru caracterizarea aditivului

animalelor:

— spectrofotometrie pentru determinarea polife-
nolilor totali si
cromatografie in strat subtire de inaltd perfor-
mantd (HPTLC) pentru determinarea flavonoide-
lor totale si a markerului fitochimic anisaldehida

destinat hranei

. Amestecul de tincturd de fenicul dul-

ce cu alti aditivi botanici este permis
in conditiile in care cantitdtile de es-
tragol din materiile prime destinate
hranei pentru animale §i din hrana
combinatd pentru animale sunt mai
mici decat cele care rezultd din utili-
zarea unui singur aditiv la continutul
maxim sau recomandat pentru specia
sau categoria de animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie s sta-
bileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale care rezul-
td din utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si de mdsuri,
aditivul si preamestecurile trebuie uti-
lizate cu echipamente individuale de
protectie respiratorie, a ochilor si a
pielii.

(") Natural sources of flavourings - Raportul nr. 2 (2007).
(%) Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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Continutul | Continutul
minim maxim
ditivalui analiticd 8 \ maxima activifkg de hrand pozif P .
aditivulul animaile Completé pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b92456-t |Tincturd de | Compozifia aditivului Cai — — 123 . Aditivul se adaugd in hrana pentru| 4.2.2034
angelicd . < s 1 < o animale sub formd de preamestec.
¢ 5 | Tincturd de angelicd chinezeascd obtinutd din . e :
chinezeascd | ., . . > L Caini 481 . A se mentiona conditiile de depozita-
radicini de Angelica sinensis (Oliv.) Diels aini I I
re si stabilitatea la tratament termic in
Forma lichida . instructiunile de utilizare a aditivului
Pisici 184

Caracterizarea substantei active

Tincturd de angelicd chinezeascd obtinutd din
radicini de Angelica sinensis (Oliv.) Diels prin
extractie extinsd cu solvent api/etanol, astfel cum
este definitd de Consiliul Europei ().

Specificatii

Continut de materie uscati: maximum 10 %
— Acid ferulic: 0,004-0,007 %

— Acid clorogenic: 0,001-0,006 %

— Safrol: maximum 0,0001 %

— Furocumarine: maximum 0,0001 %

Metoda analiticd (?)

Pentru determinarea acidului ferulic si a acidului
clorogenic (markeri fitochimici) in aditivul destinat
hranei animalelor: cromatografie in fazi lichidd de
inaltd performantd cuplatd cu detectie cu sir de diode
HPLC-DAD)

si a preamestecurilor.

. Amestecul de tincturd de angelicd chi-

nezeascd cu alti aditivi botanici este
permis in conditiile in care cantititile
de furocumarine si de safrol din ma-
teriile prime destinate hranei pentru
animale si din hrana combinata pen-
tru animale sunt mai mici dect cele
care rezultd din utilizarea unui singur
aditiv la continutul maxim sau reco-
mandat pentru specia sau categoria
de animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sa sta-
bileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale care rezul-
td din utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile trebuie uti-
lizate cu echipamente individuale de
protectie respiratorie, a ochilor si a
pielii.

(") Natural sources of flavourings - Raportul nr. 2 (2007).
(*) Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a Laboratorului de referinta: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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Continutul | Continutul
minim maxim
ditivalui analiticd 8 \ maxima activifkg de hrand poziy P .
aditivulul animaile completé pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b2835-t |Tincturd de | Compozitia aditivului Toate — — 50 . Aditivul se adaugd in hrana pentru| 4.2.2034
patrunjel . < .o e . speciile de animale sub formd de preamestec.
Tincturd de pétrunjel obtinutd din seminte de| T, X s :
| . N ’ animale cu . A se mentiona conditiile de depozita-
Petroselinum crispum (Mill.) Fuss . S ; .
exceptia re si stabilitatea la tratament termic in
Formad lichidd cailor instructiunile de utilizare a aditivului
C . bstantei acti 200 si a preamestecurilor.
aracterizarea substantet active . Amestecul de tincturd de patrunjel cu
Tincturd de pdtrunjel obtinutd din seminte de alti aditivi botanici este permis in con-
Petroselinum crispum (Mill) Fuss prin extractie ditiile in care cantitdtile de apiol, de
Cai elemicind si de miristicind din mate-

extinsd cu solvent apdfetanol, astfel cum este
definitd de Consiliul Europei ().

Specificatii

Continut de materie uscati: maximum 0,9 %

— Total polifenoli: 0,018-0,022 %

— Total flavonoide: 0,004-0,012 %

— Apiol: maximum 0,0092 %

— Elemicind: maximum 0,0016 %

— Miristicind: maximum 0,0011 %
Numdar FEMA: 2835 ()

Metoda analitici (%)

Pentru caracterizarea aditivului

animalelor:

— spectrofotometrie pentru determinarea polife-
nolilor totali si

— cromatografie in strat subtire de inaltd perfor-
mantid (HPTLC) pentru determinarea flavonoide-
lor totale, a miristicinei i a apiolului.

destinat hranei

riille prime destinate hranei pentru
animale si din hrana combinata pen-
tru animale sunt mai mici decét cele
care rezultd din utilizarea unui singur
aditiv la continutul maxim sau reco-
mandat pentru specia sau categoria
de animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sd sta-
bileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale care rezul-
td din utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si de mésuri,
aditivul si preamestecurile trebuie uti-
lizate cu echipamente individuale de
protectie respiratorie, a ochilor si a
pielii.

(") Natural sources of flavourings - Raportul nr. 2 (2007).
(*) Acest numdr corespunde la patrunjel.
() Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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Continutul | Continutul
minim maxim
'dNurr'l?rul del Aditival Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda Spec1a.sa(111 Varsta mg de substantd Alte di . Sfars(jltgl d
1 ent.l .1care.a itivu analitica categorla (G maxima activé/kg de hrani te ISpOZIIII perloa. €1 de
aditivului animale completa pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b2095-t | Tincturd de | Compozitia aditivului Toate — — 50 — Aditivul se adaugd in hrana pentru| 4.2.2034
anason stelat | .. < SV speciile de animale sub formd de preamestec.
Tincturd de anason stelat obtinutd din fructul | *. . o .
: LT S animale cu A se mentiona conditiile de depozi-
(pericarp si seminte) de Illicium verum Hook . S X
exceptia tare si stabilitatea la tratament termic
cailor ininstructiunile de utilizare a aditivu-
Forma lichida Cai 200 lui si a preamestecurilor.

Caracterizarea substantei active

Tincturd de anason stelat obtinutd din fructul
(pericarp si seminte) de Illicium verum Hook f.

prin extractie extinsd cu solvent api/etanol, astfel
cum este definitd de Consiliul Europei (!).

Specificatii

Continut de materie uscatd: maximum 2,2 %

— Total polifenoli: 0,21-0,31 %

— Total flavonoide: 0,022-0,024 %

— Rutin: 0,0024-0,0044 %

— Anetol: 0,0172-0,0182 %

— Estragol: maximum 0,00039 %

— Safrol: maximum 0,0010 %
Numadr FEMA: 2095 ()

Metoda analiticd (?)

Pentru caracterizarea aditivului

animalelor:

— spectrofotometrie pentru determinarea polife-
nolilor totali si

— cromatografie in strat subtire de inaltd perfor-
mantd (HPTLC) pentru determinarea flavonoide-
lor totale si a anetolului

destinat hranei

Amestecul de tincturd de anason ste-
lat cu alti aditivi botanici este permis
in conditiile in care cantitdtile de
estragol si de safrol din materiile
prime destinate hranei pentru ani-
male si din hrana combinati pentru
animale sunt mai mici decat cele care
rezultd din utilizarea unui singur adi-
tiv la continutul maxim sau reco-
mandat pentru specia sau categoria
de animale.

Pentru utilizatorii aditivului si ai
preamestecurilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru animale trebuie
sd stabileascd proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor. In cazul in
care respectivele riscuri nu pot fi eli-
minate prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul §i preamestecurile
trebuie utilizate cu echipamente indi-
viduale de protectie respiratorie, a
ochilor si a pielii.

(") Natural sources of flavourings - Raportul nr. 2 (2007).
(%) Acest numdr corespunde anasonului stelat.
() Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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Continutul | Continutul
minim maxim
Numdrul o . . i N 5 farsitul
denticare sl | Adiwal | Compositiaformla chimic,descieea, metoda| SRS | Varsa | mg de sbsanis Al disporii eroadel de
ditivalui analitici 8 \ maxima activi/kg de hrand poziy P .
aditivulul animale completé pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b196-e0 |Ulei esential | Compozitia aditivului Pisici — — — . Aditivul se adaugd in hrana pentru animale| 4.2.2034
de baliga . . . Do . i sub formd de preamestec.
& Ulei esential de baliga dracului obtinut din Caini  G¢ preanies . .
dracului ; ’ . A se mentiona conditiile de depozitare si sta-

rizomul de Ferula-assa-foetida L.
Formad lichidd

Caracterizarea substantei active

Ulei esential de baliga dracului obtinut prin
distilarea in vapori a rdsinii uscate de
colofoniu provenite din rizomul tdiat de
Ferula assa-foetida L., astfel cum este definitd
de Consiliul Europei ().

Specificatii

— Disulfurd de (E)-2-butil
2-propenil: 20-45 %

3-(metiltio)-

— Disulfurd de (E)-sec-butil propenil:
8-25%

— Disulfurd de (Z)-sec-butil propenil:
8-24 %

— Disulfura de di-sec-butil: 4-16 %
Numair CAS: 9000-04-8
Numar FEMA: 2108
Numar CoE: 196

Metoda analiticd ()

Pentru determinarea disulfurii de (E)-sec-
butil propenil (marker fitochimic) in
aditivul ~ destinat  hranei  animalelor:
cromatografie in fazd gazoasi cuplati cu
detectie prin ionizare in flacird (GC-FID)

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

. Pe eticheta aditivului se indicd urmatoarele:

,2Continut maxim recomandat de substantd
activd per kg de hrana completd pentru ani-
male cu un continut de umiditate de 12 %:
— 1,5 mg pentru cdini

— 0,2 mg pentru pisici”

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugati ale substan-

tei active se indicd pe eticheta preamestecului

in cazul in care nivelul de utilizare de pe eti-
cheta preamestecului ar conduce la depasirea

nivelului mentionat la punctul 3.

— Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-
mestecurilor, operatorii din sectorul hra-
nei pentru animale trebuie si stabileascd
proceduri operationale i masuri organi-
zatorice pentru a contracara riscurile
potentiale care rezulta din utilizarea lor.
In cazul in care respectivele riscuri nu pot
fi eliminate prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul i preamestecurile tre-
buie utilizate cu echipamente individuale
de protectie respiratorie, a ochilor si a
pielii.

(") Natural sources of flavourings - Raportul nr. 2 (2007).
() Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a Laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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Continutul | Continutul
minim maxim
Numirul de - o . Specia sau . 5 Sfarsitul
dentifi | ditival Compozitia, formula chimica, descrierea, metoda pecia d Virsta mg fje substan;av e di . ioadei d
identificare a Aditivu analitici categoria de | oo activifkg de hrani Alte dispozitii perioadei de
aditivului animale completd pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b42-eo | Ulei esential | Compozitia aditivului Caini — — — . Aditivul se adaugd in hrana pentru animale | 4.2.2034
de ierburi de . . . . < . . sub forma de preamestec.
. Ulei esential de ierburi de mdrar obtinut din cep e . .
mdrar y ’ Pisici . A se mentiona conditiile de depozitare si sta-

tulpini si frunze de Anethum graveolens L.
Formd lichida

Caracterizarea substantei active

Ulei esential de ierburi de mirar obtinut din
tulpini si frunze de Anethum graveolens L. prin
distilare in vapori, astfel cum este definitd de
Consiliul Europei (').

Specificatii
— Carvona: 28-45 %
— Limonend: 16-35 %
— a-Felandrend: 16-31 %
— Eter (3,6-dimetil-2,3,3a,4,5,7a-hexahi-
drobenzofuran) din marar: 4-9 %
— Estragol: maximum 0,0003 %
— Miristicind: maximum 0,005 %
— Apiol: maximum 0,0003 %
— Dilapiol: maximum 0,01 %
Numadr CAS: 8006-75-5
Numadr FEMA: 2383
Numadr CoE: 42
Metoda analiticd (3
Pentru determinarea carvonei (marker
fitochimic) in aditivul destinat hranei
pentru animale: cromatografie in fazd
gazoasd cuplatd cu detectie prin ionizare in
flacird (GC-FID)

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

. Pe eticheta aditivului se indicd urmaitoarele:

,Continut maxim recomandat de substantd
activd per kg de hrand completd pentru ani-
male cu un continut de umiditate de 12 %:
— 7 mg pentru caini

— 5 mg pentru pisici”

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugati ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecului
in cazul in care nivelul de utilizare de pe eti-
cheta preamestecului ar conduce la depasirea
nivelului mentionat la punctul 3.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale trebuie s3 stabileascd proceduri ope-
rationale si mdsuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In cazul in care respectivele
riscuri nu pot fi eliminate prin astfel de pro-
ceduri si de masuri, aditivul si preamestecu-
rile trebuie utilizate cu echipamente indivi-
duale de protectie respiratorie, a ochilor si a
pielii.

(") Natural sources of flavourings - Raportul nr. 2 (2007).
(3 Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a Laboratorului de referinta: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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Continutul | Continutul
minim maxim
Numdarul i o . i A 5 farsitul
ditivalui analitici 8 \ maxim3 activi/kg de hrand poziy P .
aditivulul animaile completé pentru autorizare
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b42-t | Tincturd de | Compozitia aditivului Toate — — 50 . Aditivul se adaugd in hrana pentru| 4.2.2034
mdrar i o o o speciile de animale sub form3 de preamestec.
Tincturd de mirar obtinuti din fructele de Anethum | P ) e P :
’ animale cu . A se mentiona conditiile de depozita-
graveolens L. . S o
exceptia re si stabilitatea la tratament termic in
Formd lichidd cailor instructiunile de utilizare a aditivului
Caracteri bstantei acti si a preamestecurilor.
aracterizareq Substanet active Cai 200 . Amestecul de tincturd de marar cu alti

Tincturd de marar obtinutd din fructele uscate de
Anethum graveolens L.

prin extractie extinsd cu un solvent api/etanol, astfel
cum este definitd de Consiliul Europei (*).

Specificatii
Continut de materie uscatd: maximum 1,1 %
— Total polifenoli: 0,02-0,03 %
— Flavonoide: 0,01-0,02 %
— Carvona: 0,001-0,005 %
— Estragol: maximum 1,2 mg/kg
Numadr FEMA: 2382
Numadr CoE: 42

Metoda analitici (%)

Pentru caracterizarea aditivului pentru hrana

animalelor (tincturd de mirar):

— spectrofotometrie pentru determinarea polife-
nolilor totali si

— cromatografie in strat subtire de inaltd perfor-
mantd (HPTLC) pentru determinarea flavonoide-
lor totale si a markerului fitochimic carvona

aditivi botanici este permis in condi-
tiile in care cantitdtile de estragol din
materiile prime destinate hranei pen-
tru animale §i din hrana combinatd
pentru animale sunt mai mici decat
cele care rezultd din utilizarea unui
singur aditiv la nivelul maxim sau re-
comandat pentru specia sau categoria
de animale.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sa sta-
bileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale care rezul-
td din utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si de mdsuri,
aditivul i preamestecurile trebuie uti-
lizate cu echipamente individuale de
protectie respiratorie, a ochilor si a
pielii.

(") Natural sources of flavourings - Raportul nr. 2 (2007).
(¥ Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a Laboratorului de referinta: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_ro
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	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2024/260 al Comisiei din 12 ianuarie 2024 privind autorizarea uleiului esențial de chimen obținut din Cuminum cyminum L., a tincturii de fenicul dulce obținută din Foeniculum vulgare Mill. ssp. vulgare var. dulce, a tincturii de angelică chinezească obținută din Angelica sinensis (Oliv.) Diels, a tincturii de pătrunjel obținută din Petroselinum crispum (Mill.) Fuss, a tincturii de anason stelat obținută din Illicium verum Hook f., a uleiului esențial de baliga dracului obținut din Ferula-assa-foetida L., a uleiului esențial de ierburi de mărar obținut din Anethum graveolens L. și a tincturii de mărar obținută din Anethum graveolens L. ca aditivi în hrana anumitor specii de animale 
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