6.10.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 324/29

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1399 AL COMISIEI
din 5 octombrie 2020

privind autorizarea substantei butilhidroxianisol ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale,
cu exceptia pisicilor

(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 unor astfel de autorizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede reevaluarea
aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Butilhidroxianisolul a fost autorizat fird limitd de timp ca aditiv destinat hranei pentru toate speciile de animale, in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE. Aditivul respectiv a fost ulterior inscris in registrul aditivilor pentru hrana
animalelor ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) 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 reevaluarea substantei butilhidroxianisol ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale.
Solicitantul a retras ulterior cererea cu privire la pisici.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi tehnologici” si in grupa functionald
,antioxidanti”. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizele
sale din 6 martie 2018 (%) si 12 noiembrie 2019 (*) ¢4, in conditiile de utilizare propuse, substanta butilhidroxianisol
nu are efecte nocive asupra sindtdtii animale, a sigurantei consumatorilor ori asupra mediului. Autoritatea a
concluzionat in plus ci aditivul trebuie considerat un iritant pentru piele si ochi si un potential sensibilizant pentru
piele. Prin urmare, Comisia considerd ci este necesar sd fie luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni
efectele negative asupra sdndtdtii umane, in special in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului. De asemenea,
autoritatea a concluzionat cd, deoarece substanta butilhidroxianisol este autorizatd ca antioxidant in alimente la
niveluri de utilizare comparabile, nu sunt necesare studii care si demonstreze eficacitatea substantei butilhidro-
xianisol ca antioxidant in hrana tuturor speciilor de animale. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare ceringe
specifice pentru monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Aceasta a verificat, de asemenea, raportul privind
metodele de analizd a aditivilor furajeri in hrana pentru animale, prezentat de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea substantei butilhidroxianisol aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea substantei butilhidroxianisol trebuie si fie autorizati,
conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  Intrucat niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de autorizare a
substantei butilhidroxianisol, 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)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

1

(') 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).
() EFSA Journal 2018;16(3):5215

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5913.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale ,antioxidanti”, este autorizatd
ca aditiv in hrana animalelor in conditiile mentionate in anexa respectiva.

Articolul 2
Masuri tranzitorii

(1)  Substanta specificatd in anexd si preamestecurile care contin substanta respectivd, care sunt produse si etichetate
inainte de 26 aprilie 2021 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 octombrie 2020, pot fi in continuare
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere, care contin substanta specificatd in anexa si care sunt produse si
etichetate inainte de 26 octombrie 2021, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 octombrie 2020, pot si fie in
continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, dac sunt destinate animalelor de la care se
obtin produse alimentare.

(3)  Furajele combinate §i materiile prime furajere care contin substanta cu specificatiile din anex si care sunt produse si
etichetate inainte de 26 octombrie 2022, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 octombrie 2020, pot fi

introduse in continuare 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 publicirii 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, 5 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim
Numdrul de Specia sau Virsta Sfarsitul
identificare al Aditiv Formul3 chimicd, descriere, metoda de analizid | categoria de maxima | ™8 de substangi activi/ Alte dispozitii perioadei de
aditivalui animale kg de furaj complet cu autorizare
un continut de
umiditate de 12 %
Categorie: Aditivi tehnologici. Grup functional: antioxidanti
1b320 | Butilhidroxianisol Compozitia aditivului Toate speciile — — 150 . Ininstructiunile de utilizare a adi-| 26.10.2030

Butilhidroxianisol (BHA)
(2 98,5 %)
Formi solidi ceroasa

Caracterizarea substantei active
Amestec de:

— 2-tert-butil-4-hidroxianisol

— 3-tert-butil-4-hidroxianisol (> 85 %)
Nr. CAS: 25013-16-5

Cy:H;60,

Metoda analitica ()

Pentru cuantificarea BHA in aditivul furajer:

— gaz-cromatografie cuplatd cu detectie cu
ionizare in flacird (GC-FID) (Metoda
FCC7)

Pentru cuantificarea BHA in preamestecuri si

furaje:

— cromatografie lichidd de inaltd perfor-
mantd in fazd inversi cu detectie cu ultra-
violete/cu grup de diode (RP-HPLC-UV-
DAD, 285 nm)

de animale, cu
exceptia
pisicilor

tivului si a preamestecului se pre-
cizeazd conditiile de depozitare.

. BHA poate fi utilizat in combina-

tie cu Butilhidroxitoluen (BHT),
maximum 150 mg de amestec/kg
de furaj complet.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale ca-
re rezultd din utilizarea lor. In ca-
zul in care riscurile respective nu
pot fi eliminate sau reduse la mi-
nimum prin astfel de proceduri si
de mdsuri, aditivul §i preameste-
curile se utilizeaza cu echipamen-
te de protectie individuald, inclu-
siv echipamente de protectie
respiratorie, ochelari si manusi
de protectie.

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