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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/261 AL COMISIEI
din 17 ianuarie 2024

privind autorizarea uleiului esential de piper negru si a oleorisinii de piper negru obtinute din Piper
nigrum L. ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale si a extractului supercritic de piper
negru obtinut din Piper nigrum L. ca aditiv pentru hrana pisicilor si a ciinilor

(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 ().

Substantele ulei esential de piper negru, oleordsind de piper negru si extract supercritic de piper negru obtinute din
Piper nigrum L. au fost autorizate fird limitd de timp, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditivi pentru
hrana tuturor speciilor de animale. Aceste substante au fost inscrise ulterior in Registrul aditivilor pentru hrana
animalelor ca produse existente care apartin 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 de autorizare a uleiului esential de piper negru, a oleordsinii de piper negru si a extractului
supercritic de piper negru obtinute din Piper nigrum L. ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale,
solicitdindu-se ca aditivii si fie clasificati 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. Ulterior, solicitantul a retras cererea de autorizare a extractului supercritic de
piper negru obtinut din Piper nigrum L. in ceea ce priveste utilizarea pentru toate speciile de animale, cu exceptia
pisicilor si a cinilor.

Solicitantul a cerut ca aditivii respectivi si fie autorizati, 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 biut. Prin urmare, nu trebuie permisa utilizarea aditivilor respectivi in apa de biut.

In avizul sdu din 27 septembrie 2022 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, uleiul esential de piper negru,
extractul supercritic de piper negru si oleordsina de piper negru obtinute din Piper nigrum L. sunt sigure pentru
speciile vizate, pentru consumatori si pentru mediu. Ea a concluzionat, de asemenea, cd uleiul esential de piper
negru, extractul supercritic de piper negru si oleordsina de piper negru trebuie considerate ca fiind iritante pentru
piele si ochi si sensibilizante pentru piele si pentru ciile respiratorii. In plus, autoritatea a concluzionat ci, intrucat
aceste substante sunt recunoscute ca fiind 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
eficacititii. Ea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivilor in hrana pentru animale,
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 (O L 270, 14.12.1970, p. 1).
() EFSA Journal 2022;20(11):7599.
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(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd uleiul esential de piper negru, oleordsina de piper negru si
extractul supercritic de piper negru obtinute din Piper nigrum L. indeplinesc conditiile previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin urmare, trebuie autorizatd utilizarea acestor substante. Comisia considerd
cd nu existd motive legate de sigurantd care sd impund stabilirea unor niveluri maxime pentru substantele in cauza.
Marja ridicatd de expunere si lipsa unor substante care sd prezinte motive de ingrijorare permit stabilirea
continuturilor maxime recomandate. Pentru a se putea realiza un control mai bun, continutul maxim recomandat
trebuie indicat pe eticheta aditivilor pentru hrana animalelor. Atunci cand aceste continuturi sunt depdsite, trebuie
indicate anumite informatii pe eticheta preamestecurilor in cauza. in plus, Comisia considerd ci este necesar si fie
luate masuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sdndtatii 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 pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(8)  Mdasurile 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

Substantele specificate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, sunt
autorizate pentru a fi utilizate ca aditivi in hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Substantele specificate in anexd si preamestecurile care contin substantele respective si care sunt produse si etichetate
inainte de 7 august 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 7 februarie 2024, pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor care contin substantele specificate in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 7 februarie 2025, in conformitate cu normele aplicabile inainte de
7 februarie 2024, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt
destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare.

(3)  Hrana combinati pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor care contin substantele specificate in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 7 februarie 2026, in conformitate cu normele aplicabile inainte de
7 februarie 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.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/261/oj
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 ianuarie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/261/oj
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ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substantd

activi/kg de hranid

completd pentru
animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti

2b347-e0

Ulei esential
depipernegru

Compozitia aditivului

Ulei esential de piper negru obtinut
din fructe de Piper nigrum L.

Formd lichidd
Caracterizarea substantei active

Ulei esential de piper negru obtinut
prin distilarea cu vapori a fructelor
necoapte uscate si zdrobite de Piper
nigrum L., astfel cum este definit de
Consiliul Europei (}).

Specificatii:

— B-Cariofilen: 12-40 %

— Limonen: 7-20 %

— Sabinena [4(10)-tujend]: 4-17 %
— a-Pinena [pin-2(3)-end]: 2,5-16 %
— Safrol: < 0,0003 %

Numirul CAS: 8006-82-4
Numdrul FEMA: 2845
Numadrul CoE: 347

Toate
speciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale sub

formd de preamestec.

. A se mentiona conditiile de depozitare si stabili-

tatea la tratament termic in instructiunile de uti-
lizare a aditivului si a preamestecurilor.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmaitoarele:

»Continut maxim recomandat de substanta activa
per kg de hrand completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 %:

5 mg pentru puii pentru ingrisare si speciile
minore de pasari de curte pentru ingrisare,
7 mg pentru curcanii pentru ingrdsare,

8 mg pentru pasirile de curte pentru ouat sau
reproductie,

9,5 mg pentru purcei, purceii din speciile
minore de Suidae si porcii pentru ingrisat
din speciile minore de Suidae,

11,5 mg pentru porcii pentru ingrdsat,

14 mg pentru scroafe,

14 mg pentru vacile de lapte si speciile
minore de rumegitoare de lapte, cu exceptia
ovinelor si a caprinelor de lapte,

20 mg pentru rumegdtoarele pentru ingri-
sare, cu exceptia ovinelor si a caprinelor,

20 mg pentru ovine si caprine,

20 mg pentru cai,

8,5 mg pentru iepuri,

20 mg pentru pesti,

7 februarie 2034

Oy
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Metoda analiticd (%) — 20 mg pentru caini si pisici,

— 5 mg pentru pasdrile ornamentale,
Pentru determinarea markerului — 5 mg pentru alte specii si categorii de
fitochimic B-cariofilen: animale.”
cromatografie in fazd gazoasd 4. Grupa functionald, numarul de identificare, de-
cuplatd cu detectie cu ionizare in numirea si cantitatea addugata ale substantei acti-
flacard (GC-FID) bazatd pe ISO 3061. ve se indicd pe eticheta preamestecului in cazul in

care nivelul de utilizare de pe eticheta preameste-
cului ar conduce la depisirea continutului men-
tionat la punctul 3.

5. Pentru utilizatorii aditivului §i ai preamestecuri-
lor, operatorii din sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate prin astfel de proceduri si de masuri, aditivul
si preamestecurile trebuie utilizate cu echipamen-
te de protectie individuala respiratorie, oculard si
cutanatd.

(") ,Natural sources of flavourings” — Raportul nr. 2 (2007).
(%) Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substantd

activi/kg de hrani

completd pentru
animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti

2b347-ex

Extract
supercritic de
piper negru

Compozitia aditivului

Extract supercritic de piper negru
obtinut din fructe de Piper nigrum L.

Forma lichida

Caracterizarea substantei active

Extract supercritic de piper negru
obtinut prin extractie cu CO,
supercritic din fructele necoapte
uscate si zdrobite de Piper nigrum L.
(fird adaos de solvent suplimentar),
astfel cum este definit de Consiliul
Europei (7).

Specificatii:

— B-Cariofilen: 8-30 %

— Limonen: 10-18 %

— Sabinena [4(10)-tujend]: 5-17 %
— a-Pinenad [pin-2(3)-end]: 7-18 %
— Safrol: < 0,0003 %

Numdrul CoE: 347

Pisici si caini

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale sub

formd de preamestec.

. A se mentiona conditiile de depozitare si stabili-

tatea la tratament termic in instructiunile de uti-
lizare a aditivului si a preamestecurilor.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmatoarele:

»Continut maxim recomandat de substanta activa
per kg de hrand completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 %: 1,5 mg pentru
pisici si caini.”

. Grupa functionald, numdrul de identificare, de-

numirea §i cantitatea addugatd ale substantei acti-
ve se indicd pe eticheta preamestecului in cazul in
care nivelul de utilizare de pe eticheta preameste-
cului ar conduce la depisirea continutului men-
tionat la punctul 3.

Pentru utilizatorii aditivului i ai preamestecuri-
lor, operatorii din sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din utilizarea lor. in
cazul in care respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate prin astfel de proceduri si de masuri, aditivul
si preamestecurile trebuie utilizate cu echipamen-
te de protectie individuali respiratorie, oculard si
cutanatd.

7 februarie 2034
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Metoda analiticd (%)

Pentru determinarea markerului
fitochimic B-cariofilen:
cromatografie in fazd gazoasd
cuplatd cu detectie cu ionizare in
flacard (GC-FID) bazatd pe ISO 3061.

(") ,Natural sources of flavourings” - Raportul nr. 2 (2007).
(%) Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Numdrul de
identificare al
aditivului

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substantd

activi/kg de hrani

completd pentru
animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti

2b347-or

Oleorisina de
piper negru

Compozitia aditivului

Preparat de oleordsind de piper negru
obtinutd din fructe de Piper nigrum L.
Forma lichida

Caracterizarea substantei active

Oleorisind de piper negru produsi
prin extractia cu ajutorul solventilor
organici a fructelor necoapte uscate
de Piper nigrum L., astfel cum este
definitd de Consiliul Europei (').

Specificatii:
— Piperind: 20-50 %
— Safrol: < 0,0003 %

Numadrul CAS: 84929-41-9
Numdrul FEMA: 2846
Numdrul CoE: 347

Metoda analiticd (2)

Pentru determinarea markerului
fitochimic piperind: cromatografie
lichidi de 1inaltdi performantd
cuplatd cu detectie fotometricd
(HPLC-UV) bazatd pe ISO 11027.

Toate
speciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale sub

formd de preamestec.

. A se mentiona conditiile de depozitare si stabili-

tatea la tratament termic in instructiunile de uti-
lizare a aditivului si a preamestecurilor.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmatoarele:

»Continut maxim recomandat de substanta activa
per kg de hrand completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 %:

1 mg pentru puii pentru ingrisare si speciile
minore de pasari de curte pentru ingrisare,
1,3 mg pentru curcanii pentru ingrdsare,

1,4 mg pentru pdsdrile de curte pentru ouat
sau reproductie,

1,7 mg pentru purcei, purcei din speciile
minore de Suidae §i porci pentru ingrdsat din
speciile minore de Suidae,

2 mg pentru porcii pentru ingrdsat,

2,5 mg pentru scroafe,

2,4 mg pentru vacile de lapte si speciile
minore de rumegitoare de lapte, cu exceptia
ovinelor si a caprinelor de lapte,

12,5 mg pentru viteii pentru ingrdsare,

11,5 mg pentru rumegdtoarele pentru ingra-
sare, cu exceptia ovinelor si a caprinelor,
11,5 mg pentru ovine si caprine,

11,5 mg pentru cai,

1,5 mg pentru iepuri,

7 februarie 2034
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— 13,5 mg pentru salmonide si pestii minori cu
inotatoare,
— 51,5 mg pentru pestii ornamentali,
— 14 mg pentru caini,
3,8 mg pentru pisici,
— 1 mg pentru pdsdrile ornamentale,
— 1 mg pentru alte specii sau categorii de
animale.”
Grupa functionald, numdrul de identificare, de-
numirea si cantitatea addugatd ale substantei acti-
ve se indicd pe eticheta preamestecului in cazul in
care nivelul de utilizare de pe eticheta preameste-
cului ar conduce la depidsirea continutului men-
tionat la punctul 3.
Pentru utilizatorii aditivului si ai preamestecuri-
lor, operatorii din sectorul hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd proceduri operationale si
madsuri organizatorice pentru a contracara riscu-
rile potentiale care rezultd din utilizarea lor. In
cazul in care respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate prin astfel de proceduri si de masuri, aditivul
si preamestecurile trebuie utilizate cu echipamen-
te de protectie individuald respiratorie, oculara si
cutanatd.

(") ,Natural sources of flavourings” - Raportul nr. 2 (2007).

(%) Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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