RN Jurnalul Oficial RO
RS 2l Uniunii Europene Seria L

2025276 13.2.2025

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/276 AL COMISIEI
din 12 februarie 2025

privind autorizarea tincturii de cuisoare din Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry ca aditiv
pentru hrana animalelor pentru toate speciile 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 (3.

(2)  Substanta tincturd de cuisoare din Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry a fost autorizata fard limitd de timp in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale. Aceastd substantd a fost
ulterior inclusd in Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produs existent, 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
depusd o cerere pentru autorizarea tincturii de cuisoare din Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry ca aditiv
pentru hrana tuturor speciilor de animale, solicitindu-se ca aditivul si 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.

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

(5)  In avizul sdu din 17 aprilie 2024 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat ci este foarte putin probabil ca tinctura de cuisoare din Syzygium aromaticum (L.) Merr.
& L.M. Perry si prezinte probleme de siguranti pentru speciile-tintd la nivelul de utilizare propus. In plus, aceasta a
concluzionat c¢d nu ar exista probleme de sigurantd pentru consumatori si pentru mediu ca urmare a utilizarii
tincturii de cuisoare din Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry la nivelul de utilizare propus in hrana pentru
animale. Autoritatea a concluzionat cd tinctura de cuisoare din Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry trebuie
sd fie consideratd iritantd pentru piele si ochi si sensibilizantd pentru piele si cile respiratorii. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd deoarece bobocii de Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry si preparatele din
acestia 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. In plus, ea a verificat raportul privind metoda de analizi a aditivului din 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. 2024;22(5):8791.
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(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci tinctura de cuisoare din Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM.
Perry indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3, utilizarea
substantei mentionate trebuie autorizati conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament. Comisia
considerd cd prezenta substantelor care prezintd motive de ingrijorare metileugenol si estragol necesitd stabilirea
unui continut maxim in hrana completd pentru animale §i in amestecul de tincturd de cuisoare din Syzygium
aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry cu alti aditivi botanici, cu conditia ca cantitdtile acelorasi substante care prezintd
motive de ingrijorare in materiile prime destinate hranei pentru animale §i in hrana combinati pentru animale si fie
mai mici decat cele care rezultd din utilizarea unui singur aditiv la continutul maxim sau recomandat pentru specia
sau categoria de animale. In plus, Comisia considera ci este necesar s fie luate msuri de protectie adecvate pentru
a preveni efectele adverse asupra sandtdtii utilizatorilor aditivului.

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

8 Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
p p g p p p
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
autorizati ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectivi.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor tincturd de cuisoare din Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry, autorizat in
temeiul Directivei 70/524/CEE si preamestecurile care contin acest aditiv, care sunt produse si etichetate inainte de 5
septembrie 2025 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 5 martie 2025, pot continua sd fie introduse pe piatd si
utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana pentru animale combinatd i materiile prime destinate hranei animalelor care contin aditivul pentru hrana
animalelor mentionat la alineatul (1), care sunt produse si etichetate inainte de 5 martie 2026 in conformitate cu normele
aplicabile inainte de 5 martie 2025, pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente
dacd sunt destinate animalelor de la care se obtin alimente.

(3)  Hrana pentru animale combinati si materiile prime destinate hranei animalelor care contin aditivul pentru hrana
animalelor mentionat la alineatul (1), care sunt produse si etichetate inainte de 5 martie 2027 in conformitate cu normele
aplicabile inainte de 5 martie 2025, pot fi in continuare introduse pe piati si utilizate pana la epuizarea stocurilor existente
dacd sunt destinate animalelor de la care nu se obtin alimente.
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Articolul 3

Data intrarii in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 12 februarie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Continu- Continu-
Numarul de tul minim | tul maxim
identificare al . s . Specia sau 5 _ "
aditivului Aditivul Compozitia, formulaa;}a‘ﬁgg' descrierea, metoda | "o ria n‘)’aa;s:sa myg de aditiv/kg de hrana Alte dispozitii Sfarsitlllltgreirzlgraedel de
pentru hrana de animale completé pentru animale
animalelor cu un continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti
2b188-t Tincturd de | Compozifia aditivului Toate Aditivul se adaugd in hrana 5 martie 2035
cuisoare Tincturd din boboci uscati de flori de Syzygium | speciile pentru animale sub formd de
aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry (sinonim: de preamestec.
Eugenia caryophyllata Thunb.) animale, o o 50
cu Ininstructiunile de utilizare a
Formad lichida exceptia aditivului si a
ecvidee- preamestecurilor, se
Caracterizarea substantei active lor precizeazd conditiile de
) depozitare si stabilitatea la
Ecvidee — — 200 P ’

Tincturd de cuisoare

Tincturd, astfel cum este definitd de Consiliul
Europei (1), obtinutd din boboci uscati de flori de
Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry prin
extractie extinsd cu un amestec de solvent api/
etanol, presare si filtrare.

Numadrul CoE: 188

Specificatii

— Continut de materie uscatd: 1,57-1,77 %
— Total polifenoli (3): < 0,541 %

— Flavonoide: < 0,0418 %

— Eugenol: < 0,00497 %

— Acetat de eugenil: < 0,00017 mg/ml

— Metileugenol: < 0,00022 %

— Estragol: < 0,00009 %

tratament termic.

Amestecul de tincturd de
cuisoare cu alti aditivi
botanici este permis in
conditiile in care cantittile
de metileugenol si estragol
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 continutul maxim sau
recomandat pentru specia
sau categoria de animale.
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Continu- Continu-
Numirul de tul minim | tul maxim
ld?ﬁgﬁz al Aditival Compozitia, formula chi@icvé, descrierea, metoda Scliizlgi)i?; Varsta mg de aditiv/kg de hrani Alte dispozitii Sfarsitul pgrioadei de
pentru hrana analitica deanimale | ™M4 | completa pentru animale ’ autorizare
animalelor cu un continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti
Metoda analitica (°) 4. Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor,
Pentru caracterizarea aditivului destinat hranei operatorii din sectorul
animalelor: hranei pentru animale
— spectrofotometrie pentru determinarea stabilesc proceduri
polifenolilor totali si a flavonoizilor totali operationale i masuri
— cromatografie in fazd gazoasi cuplati cu organizatorice pentru a
detectie cu ionizare in flacird (GC-FID) contracara riscurile
pentru determinarea eugenolului (marker potentiale care rezultd din
fitochimic), estragolului, metileugenolului utilizarea lor. In cazul in care
si acetatului de eugenil riscurile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de misuri,
aditivul §i preamestecurile
trebuie sa fie utilizate cu
echipamente individuale de
protectie cutanatd, oculard si
respiratorie.

') Natural sources of flavourings — Report No. 2 (Surse naturale de substante aromatizante — Raportul nr. 2) (2007).

Exprimati ca echivalent acid galic (GAE).

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