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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1400 AL COMISIEI
din 5 octombrie 2020

privind autorizarea esterului etilic al acidului f-apo-8'-carotenoic ca aditiv furajer pentru puii pentru
ingrisare, giinile oudtoare si speciile minore de pasiri de curte oudtoare si pentru ingrasare

(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 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003
prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3, iar articolul 4 din
regulamentul respectiv se referd la autorizarea unei noi utilizri a unui aditiv.

(2)  Esterul etilic al acidului p-apo-8’-carotenoic a fost autorizat, fird limitd de timp, in conformitate cu Directiva
70/524/CEE, ca aditiv furajer pentru pasdrile de curte apartinand grupei functionale ,coloranti, inclusiv pigmenti”,
la rubrica ,carotenoide si xantofile”. Aditivul a fost ulterior inscris in registrul aditivilor destinati hranei animalelor
ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 4 si cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu
articolul 7 din acelasi regulament, a fost depusd o cerere de autorizare esterului etilic al acidului f-apo-8’-carotenoic
in apa de baut si de reevaluare a esterului etilic al acidului f-apo-8'-carotenoic ca aditiv furajer pentru puii pentru
ingrasare, gdinile oudtoare si speciile minore de pdsiri de curte oudtoare si pentru ingrdsare. Solicitantul a cerut ca
aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa functionald ,coloranti”. Cererea a fost
insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4)  In avizele sale din 8 martie 2016 (*) si 12 noiembrie 2019 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat c, in conditiile de utilizare propuse, esterul etilic al acidului f-
apo-8'-carotenoic nu are efecte adverse asupra sindtdtii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra
mediului. De asemenea, ea a concluzionat ci esterul etilic al acidului f-apo-8'-carotenoic nu este iritant pentru piele
si ochi si nu este sensibilizant pentru piele. In ceea ce priveste toxicitatea prin inhalare a esterului etilic al acidului p-
apo-8’-carotenoic, autoritatea nu a formulat nicio concluzie privind riscul prin inhalare asupra utilizatorilor. Prin
urmare, Comisia considerd ca este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele adverse
asupra sandtitii umane. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd aditivul in cauzi este eficace in colorarea
alimentelor de origine animald. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare
ulterioard introducerii pe piata. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizi a aditivului in
hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd al Uniunii Europene infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  In ceea ce priveste utilizarea in apa de baut, Comisia considera c utilizarea simultan a aditivului in apa de b3ut si in
hrana pentru animale este dificil de gestionat, din cauza nivelurilor maxime stabilite din motive de sigurantd, precum
si din cauza altor aditivi care contin xantofile si carotenoide si care pot fi utilizati in hrana pentru animale. Utilizarea
simultand a esterului etilic al acidului f-apo-8'-carotenoic in apa de baut i in hrana pentru animale multiplici
modurile de administrare si sporeste riscul de a depdsi nivelurile maxime autorizate pentru aditivii care contin
carotenoide si xantofile. In consecint, utilizarea in apa de biut trebuie refuzati.

(') 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 2016;14(4):4439.

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5911.
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(6)  Evaluarea aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea esterului etilic al acidului B-apo-8'-carotenoic trebuie si fie autorizat,
conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  Deoarece nu existd motive din domeniul sigurantei care si impund aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de
autorizare a substantei in cauzd, este adecvat si se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor
interesate sd se pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(8)  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

Substanta specificatd in anexd, apartinand categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,,coloranti” este autorizati ca
aditiv in hrana animalelor in conditiile mentionate in anexa respectiva.

Articolul 2

Substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,coloranti”, nu se utilizeaza in
apa de baut.

Articolul 3
(1)  Substantele specificate in anex3 si preamestecurile care contin substantele respective, 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 26 octombrie 2021.
(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substantele cu specificatiile din anex si care sunt produse
si etichetate inainte de 26 octombrie 2021, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 octombrie 2020, pot fi
introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la 26 aprilie 2022.

Articolul 4

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, 5 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Conti- | Conti-
nutul nutul
Numirul minim | maxim
de Specia sau 5 Sfarsitul
identifi- Aditi Compozitia, formula chimic3, f iad Viarsta mg (je substan;av Limitele maxime ale Alte di i ioadei d
care al v descrierea, metoda analitici categoria de | o aximi activi/kg de hrani reziduurilor € dispozitn perioacel ce
aditivu- animale c Ompl eti p entru autorizare
lui animale, cu un
continut de
umiditate de 12 %
Categorie: Aditivi senzoriali. Grup functional: coloranti. (ii) substante care, utilizate in furaje, coloreazi alimentele de origine animald
2a160f | Ester etilic al | Compozitia aditivului Pui pentru — — 15 |— 20 mg ester etilic al| 1. A se mentiona conditiile de de | 26.10.2030
acidului p- |Ester etilic al acidului p-apo-8'-|ingrdsare si acidului ~ f-apo-8’-|  pozitare si stabilitatea la trata
apo-8'- carotenoic. specii minore carotenoic/kg gdlbe| ment termic in instructiunile
carotenoic |Oxid de trifenilfosfind  (TPPO) | de pasiri de nus (tesut umed). de utilizare a aditivului si a
< 100 mg/kg. curte pentru 8 mgester etilical aci|  preamestecului.
3 . ingrésare. dului f-apo-8'-caro|2. Esterul etilic al acidului p-apo-
Caracterizarea subs'tan;e'l active tenoic/kg ficat (tesut|  8'-carotenoic poate fi introdus
Ester et.111c al acidului p-apo-8'- Galnl oudtoare — — 5 umed). pe piata si utilizat ca aditiv care
carotenoic. §1specil minore 2,5 mg ester etilic al|  constd intr-un preparat.
Formula chimica: C5,H4,0, de pasar{de acidului  f-apo-8'-| 3. Pentru utilizatorii aditivului si
Numzirul CAS:1109-11-1 Jcurte oudtoare. carotenoic/kg  pie-|  ai preamestecurilor, operatorii
Fo.rm.avsohda, produsd prin - sintezd le/grisime (tesut|  din sectorul hranei pentru ani
chimicd, umed). male stabilesc proceduri opera

Criterii de puritate: > 97 % toti izomerii.

Metodi analitici

— Pentru cuantificarea esterului etilic
al acidului p-apo-8’-carotenoic in
preparatul de aditiv furajer: spectro
fotometrie la 446 nm.

— Pentru cuantificarea esterului etilic
al acidului f-apo-8'-carotenoic in
preamestecuri si furaje: cromatogra
fie de inaltd performantd in mediu
lichid in fazd normald cuplatd cu
detectie vizibild (NP-HPLC-VIS,
446 nm).

tionale si masuri organizatori
ce pentru a contracara
riscurile potentiale care rezultd
din utilizarea lor. In cazul in
care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proce
duri si de mdsuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeaza
cu echipamente de protectie in
dividuald, inclusiv cu echipa
mente de protectie pentru ochi,
piele si aparatul respirator.
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