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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2024/1186 AL COMISIEI
din 24 aprilie 2024
privind autorizarea uleiului esential de scoarti de scortisoard si a uleiului esential din frunze de

scortisoard Cinnamomum verum J. Presl ca aditivi furajeri pentru anumite 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) si articolul 10 alineatul (5),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor pentru hrana 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 (3.

Substantele ulei esential de scoartd de scortisoard si ulei esential din frunze de scortisoard Cinnamomum verum J. Presl
au fost autorizate fard limitd de timp in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditiv pentru hrana tuturor
speciilor de animale. Substantele respective au fost inscrise ulterior in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor
ca produse existente, 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 reevaluare a uleiului esential de scoartd de scortisoard si a uleiului esential din frunze de
scortisoard Cinnamomum verum J. Presl ca aditivi pentru toate speciile de animale. Solicitantul a cerut ca aditivii
respectivi sa fie clasificati in categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald ,compusi aromatizanti”. Cererea a
fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003.

Solicitantul a cerut ca aditivii respectivi sd fie autorizati in vederea utilizdrii si in apa de baut. Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizdrii in apa de baut. Prin
urmare, nu trebuie permisa utilizarea aditivilor respectivi in apa de baut.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizul
sdu din 27 septembrie 2022 (%) ¢4, in conditiile de utilizare propuse, uleiul esential de scoartd de scortisoard si uleiul
esential din frunze de scortisoard Cinnamomum verum J. Presl este sigur pentru animalele cu viatd scurtd (speciile de
animale pentru ingrdsare), inclusiv pentru purcei si speciile minore de Suidae. Aceasta a concluzionat, de asemenea,
ambii aditivi sunt siguri pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a indicat cd, din cauza prezentei stirenului
in uleiul esential de scoartd de scortisoard si in uleiul esential din frunze de scortisoard Cinnamomum verum J. Presl, nu
este in masurd sd ajungd la o concluzie cu privire la siguranta aditivilor pentru animalele cu duratd lunga de viatd si
pentru animalele de reproducere, inclusiv pentru animalele crescute pentru ouat/reproductie/reproducere. in plus,
autoritatea a concluzionat cd uleiul esential din scoartd de scortisoard si uleiul esential din frunze de scortisoard
Cinnamomum verum ]. Presl trebuie considerate iritante pentru piele si ochi si sensibilizante pentru piele si ciile
respiratorii. Aceasta a afirmat, de asemenea, cd, pe baza prezentei safrolului > 0,1 %, uleiul din frunze de scortisoard
si uleiul de scoartd de scortisoard sunt clasificate drept cancerigene (categoria 1B) si ar trebui manipulate in
consecintd. 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 suplimentara a eficacititii. In plus, ea a verificat raportul privind
metoda de analizd a aditivilor pentru hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.
() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1, ELL:

http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2022;20(10):7601.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1186/0j
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Ulterior, solicitantul a retras cererea de autorizare a uleiului esential de scoartd de scortisoard si a uleiului esential din
frunze de scortisoard Cinnamomum verum J. Presl pentru toate speciile si categoriile de animale, cu exceptia purceilor,
a purceilor din specii minore de Suidae, a speciilor de animale pentru ingrisare (altele decat ecvideele), a salmonidelor
(altele decat cele reproducitoare) si a pestilor minori cu inotdtoare (altii decat cei reproducitori).

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci uleiul esential din scoartd de scortisoard si uleiul esential din
frunze de scortisoard Cinnamomum verum J. Presl indeplinesc conditiile prevazute la articolul 5 din Regulamentul
(CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste speciile de animale pentru ingrasare (cu exceptia ecvideelor), salmonidele (cu
exceptia celor reproducitoare), pestii minori cu inotitoare (cu exceptia celor reproducitori), purceii si purceii din
specii minore de Suidae. Prin urmare, este necesar si fie autorizatd utilizarea aditivilor respectivi. Pentru uleiul
esential de scoartd de scortisoard si uleiul esential din frunze de scortisoard Cinnamomum verum J. Presl, Comisia
considerd cd prezenta substantelor care prezintd motive de ingrijorare - safrol, metileugenol si stiren necesitd -
stabilirea unui continut maxim in hrana completd pentru animale si interzicerea combindrii acestor aditivi cu alti
aditivi care contin aceleasi substante care prezinti motive de ingrijorare. In plus, Comisia considerd ci este necesar
sd fie luate masuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sanatdtii utilizatorilor aditivilor.

Articolul 10 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 impune Comisiei obligatia de a adopta un
regulament care sd prevadd retragerea de pe piatd a aditivilor pentru hrana animalelor in cazul cirora nu au fost
depuse cereri, astfel cum se prevede la articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, inainte de
termenul previzut in dispozitia respectivd. In mod similar, este necesar sa fie adoptat un regulament privind aditivii
pentru hrana animalelor in cazul cdrora a fost depusa o cerere, dar ulterior a fost retrasa.

In cazul aditivilor pentru hrana animalelor in cazul cirora o cerere a fost retrasd pentru anumite specii sau categorii
de animale, este necesar ca retragerea de pe piatd sd se refere numai la speciile sau categoriile de animale respective.

Prin urmare, este necesar ca uleiul esential de scoartd de scortisoard si uleiul esential din frunze de scortisoard
Cinnamomum verum ]. Presl sd fie retrase de pe piatd pentru speciile si categoriile de animale care nu fac obiectul
autorizatiei acordate prin prezentul regulament.

In conditiile in care prezentul regulament autorizeaza uleiul esential de scoartd de scortisoard si uleiul esential din
frunze de scortisoard Cinnamomum verum J. Presl ca aditivi pentru hrana animalelor, nu existd motive de sigurantd
care s impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de autorizare a substantei respective pentru speciile si
categoriile de animale care fac obiectul autorizatiei acordate prin prezentul regulament. Prin urmare, este adecvat si
se prevadd o perioadi de tranzitie pentru ca partile interesate s se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care
decurg din autorizare.

in plus, in conditiile in care aditivii pentru hrana animalelor sunt retrasi de pe piatd, este, de asemenea, adecvat sd se
prevadd o perioadi de tranzitie in care stocurile existente de aditivi, de preamestecuri, de materii prime pentru hrana
animalelor si de hrand combinatd pentru animale care au fost produse cu aditivii respectivi sd poatd fi utilizate si in
ceea ce priveste speciile §i categoriile de animale care nu fac obiectul autorizatiei acordate prin prezentul
regulament, pentru a permite partilor interesate sd se adapteze la obligatia de retragere a produselor respective de pe
piatd.

Misurile 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, care apartin categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi aromatizanti”, se
autorizeazd ca aditivi in hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectivi.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1186/0j



JO L, 25.4.2024

RO

Articolul 2
Retragere de pe piatd

Aditivii ulei esential de scoartd de scortisoard si ulei esential din frunze de scortisoard Cinnamomum verum J. Presl, autorizati
in temeiul Directivei 70/524/CEE, se retrag de pe piatd pentru alte specii i categorii de animale decit cele mentionate in
anexa.

Articolul 3
Misuri tranzitorii referitoare la autorizare

(1)  Aditivii pentru hrana animalelor mentionati la articolul 2 si preamestecurile care contin aditivii respectivi, care sunt
produse si etichetate inainte de 15 noiembrie 2024 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 15 mai 2024, pot fi in
continuare introduse pe piatd si utilizate pentru speciile si categoriile de animale mentionate in anexd, pand la epuizarea
stocurilor in cauzd.

(2)  Hrana combinatd pentru animale §i materiile prime pentru hrana animalelor care contin aditivii pentru hrana
animalelor mentionati la articolul 2, care sunt produse si etichetate inainte de 15 mai 2025, in conformitate cu normele
aplicabile inainte de 15 mai 2024, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate in ceea ce priveste speciile si
categoriile de animale mentionate in anexd, pand la epuizarea stocurilor in cauza.

Articolul 4
Misuri tranzitorii referitoare la retragerea de pe piati

(1)  Stocurile existente de aditivi pentru hrana animalelor mentionati la articolul 2 pot continua si fie introduse pe piatd
si utilizate pentru alte specii si categorii de animale decit cele mentionate in anexd pand la data de 15 mai 2025.

(2)  Preamestecurile produse cu aditivii pentru hrana animalelor mentionati la alineatul (1) pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate pentru alte specii i categorii de animale decat cele mentionate in anexd pand la data de 15 august 2025.

(3)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care sunt produse cu aditivii pentru
hrana animalelor mentionati la alineatul (1) sau cu preamestecurile mentionate la alineatul (2) pot fi in continuare
introduse pe piatd si utilizate pentru alte specii si categorii de animale decat cele mentionate in anexa pani la data de 15
mai 2026.

Articolul 5
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplic direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 24 aprilie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1186/0j
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ANEXA

Numiral d Continut Continut
. un}gru ¢ Var- minim maxim ..
identificare al Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda Specie sau categorie de std de sub 3 activi/ks Sfarsitul
aditivului Aditiv pozitia, analiticé' ’ P animal eg max- :ingh esu stangla ac tivafkg Alte dispozitii perioadei de
pentru hrana . ¢ irana comp etd pe.ntru autorizare
animalelor imd animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b133-e0 Ulei esential | Compozitia aditivului Porci pentru - - 25 Aditivul se adaugd in hrana pen- | 15 mai 2034
de  scoartd | Ulei esential de scoartd de scortisoard obtinutd ingrasare tru animale sub formd de
de din scoartd de Cinnamomum verum J. Presl. Porci — preamestec.
L orci pentru ingrasat - - 50 . -
scortisoard din speciile minore A se mentiona conditiile de depo-
Forma lichida Ic)ie Suidae zitare i stabilitatea la tratament
) o termic in instructiunile de utiliza-
Caracterizarea sul?stan,te? active ' Purcei din speciile 50 re  a aditvulii  si a
Ulei esential obymu‘t d.m scoarta de Cinnamomum | minore de Suidae preamestecurilor.
verum J. Presl prin dls.tllare cu vapori si apoi sepa- |—— p—— 0 Acest aditiv nu se utilizeazi in
rat de faza apoasd prin decantare, astfel cum este | POVIN€ pentru ingra- | - - combinatie cu alti aditivi care
definit de Consiliul Europei (!) sare, ovine pentru s o -
pet (). ingrisare, rumegi- contin safrol, metileugenol si
Specificatii toare minore pentru saren.
’ ingrisare si vitei Pentru utilizatorii aditivului si ai
— (E)-Cinamaldehid: 55-75 % pentru ingrisare preamestecurllgr, operatorii din
— Eucenol: < 7.5 % i sectorul hranei pentru animale
Cg . f.‘l_ ’1 00 759 Pui pentru ingrasare, | — - 5 trebuie sd stabileascd proceduri
- B‘ anolen: 1, 77 curcani pentru operationale §i misuri organiza-
— Linalol: 1,0-7,5 % Ingrasare §i specil torice pentru a contracara riscuri-
— Safrol: < 0,34 % minore de pasdri de le potentiale care rezultd din utili-
— Metileugenol: < 0,04 % curte pentru zarea lor. In cazul in care
— Stiren £ 0,024 % Ingrasare respectivele riscuri nu pot fi elimi-
—  Camfor: < 0,018 % Salmonide si pesti cu | — _ 5 nate prin astfel de proceduri si
— Cumarina: < 0,01 % inotdtoare din specii masurl,.adlt.l‘./ul $1 preamestecuri-
minore cu exceptia le trebuie utilizate cu echipamente
Numirul CAS: 8015-91-6 celor reproducitori de protectie individuald respirato-
Numdr Einecs: 283-479-0 — rie, oculara si cutanatd.
Numir FEMA: 2291 Alte specii minore — — 5
Numirul CoE: 133 pentru ingrdsare cu
exceptia ecvideelor
Metoda analiticd (%)
Pentru determinarea substantei
(E)-cinamaldehidd (marker fitochimic) in aditivul
destinat hranei pentru animale: cromatografie in
fazd gazoasi cuplati cu detectie prin ionizare in
flacdrd (GC-FID)

(")  Natural sources of flavourings — Report No. 2 (Surse naturale de substante aromatizante — Raportul nr. 2) (2007).
()  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresa a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation /eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Continut Continut
minim maxim
Numdrul de . - . . . Varstd Sfarsitul
identificare al Aditiv Compozitia, fortm(tilla chi?lcva, descrierea, Specie sau catlegorle de maxi. mg de substand activi/kg de Alte dispozitii perioadei de
aditivului metoda anafitica anmale mi hrand completd pentru autorizare
animale cu un continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupd functionald: Compusi aromatizanti
2b133i-e0 Ulei esential | Compozitia aditivului Porci pentru — — 50 Aditivul se adaugd in hrana pen- | 15 mai 2034
din frunze | Uleiesential din frunze de scortisoara obti- ingrasare tru animale sub formd de
de nuti din Cinnamomum verum J. Presl. ) — preamestec.
scortisoard Porci pentru ingrasat - - 50 A se mentiona conditiile de depo-
Forma lichida din spec111§ minore zitare si stabilitatea la tratament
Caracteri bstantel act de Suidae termic in instructiunile de utiliza-
aracterizarea substantei active o T :
! - B re a  aditivului i a
Ulei esential obtinut din frunze de Cinng- | Purcei dl:il sge.cdnle 50 preamestecurilor. ;
o disti minore de Suidae :
momum verum J. Pres(ll pfrm d1stllafe cu Acest aditiv nu se utilizeazd in
zaporl 1 ap01fsleparat ¢ adzaf.a;.)ozsacprm Bovine si ovine pen- — — 50 combinatie cu alti aditivi care
‘?calnEtare, ast ¢ cum este definit de Con- | ingrdsare, rume- contin safrol, metileugenol si
;1 iu .f.urolpel (). gitoare minore pen- stiren.
pecificatit tru ingrasare si vitei Pentru utilizatorii aditivului si ai
L " s o pentru ingrdsare preamestecurilor, operatorii din
(E) Cmamaldehliia. <3% - —— sectorul hranei pentru animale
— Eugenol: 70-85 % Pui pentru ingrasare - - 40 trebuie sd stabileascd proceduri
— Acetat de eugenil: 1,3-5,0 % si specii minore de operationale si masuri organiza-
— Benzoat de benzil: 2-4,5 % pasari C}e curte pen- torice pentru a contracara riscu-
— Safrol: < 1,09 % tru Ingrasare rile potentiale care rezult din uti-
P 1 . 0, . . . A
Metileugenol: < 0;0 30 % Curcani pentru — — 50 l1zareat. lolr I n c'azul 1rt1 f.calr.e_:
—  Camfor: < 0,007 % tngrisare respectivele riscuri nu pot fi eli-
—  Cumarini: < 0,01 % minate prlp.astfe! de proceduri i
. Stiren: < 0.013 % lepuri pentru — — 50 mdsuri, aditivul si preamestecuri-
’ ingrisare le trebuie utilizate cu echipamen-
Numirul CAS: 8015-91-6 ——— te de_protec;iev ir}dividual:jl respi-
Numir Finecs: 283-479-0 Salmonide si pesti cu - - 25 ratorie, oculard si cutanata.
Numir FEMA: 2292 inotitoare din specii
Numdrul CoE: 133 minore cu excepfia
celor reproducitori
Metoda analiticd () Alte specii minore — — 25
Pentru determinarea substantei pentru ingrisare cu
(E)-cinamaldehidd (marker fitochimic) in exceptia e “videclor
aditivul destinat hranei pentru animale: ’
cromatografie in fazd gazoasi cuplatd cu
detectie prin ionizare in flacird (GC-FID)

(")  Natural sources of flavourings — Report No. 2 (Surse naturale de substante aromatizante — Raportul nr. 2) (2007).
()  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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