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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1098 AL COMISIEI
din 24 iulie 2020

privind autorizarea uleiului esential de cardamom din Elettaria cardamomum (L.) Maton ca aditiv
destinat hranei 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 (CE) nr. 1831/2003
prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Uleiul de cardamom din Elettaria cardamomum (L.) Maton a fost autorizat fird limitd de timp, in conformitate cu
Directiva 70/524/CEE, ca aditiv destinat hranei tuturor speciilor de animale, fiind inclus in grupul de ,Substante
aromatizante si care stimuleazd pofta de méncare”. Produsul respectiv a fost inscris ulterior 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) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7 din
acelasi regulament, a fost prezentatd o cerere pentru reevaluarea uleiului de cardamom din Elettaria cardamomum (L.)
Maton ca aditiv destinat hranei tuturor speciilor de animale. Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in
categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald ,compusi aromatizanti”. Cererea a fost insotitd de informatiile si
documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  In avizul sdu din 14 mai 2019 (}), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentelor (denumitd in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile propuse de utilizare, uleiul de cardamom din Elettaria cardamomum (L.)
Maton nu are efecte adverse asupra sinititii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. In
absenta unor studii care sd evalueze siguranta pentru utilizator, autoritatea nu s-a putut pronunta cu privire la
siguranta utilizatorilor atunci cAnd manipuleazi aditivul. Potrivit avizului, solicitantul a prezentat o fisd cu date de
securitate pentru uleiul de cardamom, in care au fost identificate pericole. Pericolele descrise in fisa cu date de
securitate sunt, in special, iritarea pielii, iritarea ochilor, reactii alergice ale pielii si faptul ci, in caz de inghitire,
poate fi fatal. Prin urmare, Comisia considerd cd este necesar si fie luate misuri adecvate de protectie pentru a
preveni efectele adverse asupra sdndtitii umane, in special in ceea ce priveste utilizatorii aditivului.

(5)  De asemenea, autoritatea a concluzionat cd, intrucat substanta in cauzd este utilizatd ca aromatizant in produse
alimentare, iar functia sa in hrana pentru animale este aceeasi ca in cazul produselor alimentare, nu este necesard o
demonstrare suplimentard a eficacitdtii in hrana pentru animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte
specifice pentru monitorizarea ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind
metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Este necesar sd se prevada restrictii si conditii care s permitd un control mai eficient al acestei substante. Pentru
aditivul respectiv destinat hranei pentru animale, continuturile recomandate trebuie indicate pe etichetd. in cazul in
care aceste continuturi sunt depdsite, este necesar ca, pe eticheta preamestecurilor care contin aditivul respectiv, si
fie indicate anumite informatii.

(7)  Evaluarea uleiului esential de cardamom din Elettaria cardamomum (L.) Maton aratd cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea aditivului in
cauzd trebuie si fie autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(') 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 2019; 17(6):5721.
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(8)  Intrucat nu existd motive de sigurantd care sd impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de autorizare a
substantei in cauzd, este oportun sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor interesate si se
pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din aceastd autorizare.

(9)  Faptul cd uleiul esential de cardamom din Elettaria cardamomum (L.) Maton nu este autorizat pentru a fi utilizat ca
aromatizant in apa de biut nu impiedica utilizarea sa in hrana combinatd pentru animale care se administreaza prin
intermediul apei.

(10) 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

Substanta specificati 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

(1)  Substanta specificatd in anexi si preamestecurile care o contin, care sunt produse si etichetate inainte de
16 februarie 2021, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 16 august 2020, poate fi in continuare introdusd pe
piatd si utilizatd pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor, care contin substanta specificatd in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 16 august 2021, in conformitate cu normele aplicabile inainte de
16 august 2020, pot si fie 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 combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor, care contin substanta specificati in
anexd si care sunt produse si etichetate inainte de 16 august 2022, in conformitate cu normele aplicabile inainte de

16 august 2020, pot sd fie 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

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, 24 iulie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
minim maxim
Numérul de Compozitia, formula chimica, descrierea Specia sau Varsta Sfarsitul
identificare al Aditiv pozif ' metoda analitics * |categoriade| 0. (Mg de substantd activd kg Alte dispozitii perioadei de
aditivului animale de hrani completd pentru autorizare
animale cu un continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti
2b180 Ulei esential de | Compozitia aditivului: Toate spe- - - - . Aditivul se adaugd in hrana pentru animale | 16.8.2030
cardamom . o . . ciile de sub forma de preamestec.
Ulei esential din seminte de Elettaria carda- animale

momum (L.) Maton.
Caracterizarea substantei active:

Ulei esential obtinut din seminte de Eletta-
ria cardamomum (L.) Maton, conform defi-
nitiei Organizatiei Internationale de Stan-
dardizare (ISO) 4733:2004 privind uleiul
de cardamom [E. cardamomum (L.) Maton)].
Acetat de terpineol: 30-42 % din uleiul
esential.

Metileugenol < 0,0002 % din uleiul
esential.

Formd lichida.

Numar CAS 8000-66-6

Numadr Einecs 288-922-1

Numadr FEMA 2241

CoE: 180

Metodd analitica ('):

Pentru determinarea acetatului de terpi-

neol (marker fitochimic) in aditivul pentru

hrana animalelor (ulei de cardamom):

— cromatografie in fazd gazoasd cuplatd
cu detectie cu ionizare in flacdrd (GC-
FID) - 1SO 4733

. In instructiunile de utilizare a aditivului si a

preamestecurilor se mentioneazd conditiile
de depozitare si stabilitatea la tratament
termic.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmatoarele:

»Continut maxim recomandat de substantd
activi in hrana completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 %: 5 mg/kg de
hrand pentru animale”.

. Pe eticheta preamestecurilor se indicd grupa

functionald, numarul de identificare, denu-
mirea si cantitatea de substantd activd adau-
gatd, in cazul in care continutul de substantd
activi din hrana completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 % depaseste: 5

mglkg

. Pentru utilizatorii aditivului i ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale care rezultd din utilizarea lor in
caz de inhalare, de inghitire, de contact cu
pielea sau cu ochii. In cazul in care respecti-
vele riscuri nu pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proceduri si masuri,
aditivul si preamestecurile se utilizeaza cu
echipamente de protectie individuald, inclu-
siv cu echipamente de protectie pentru ochisi
pentru piele.

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referintd: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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