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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/1152 AL COMISIEI
din 14 iulie 2015

privind autorizarea extractelor de tocoferol din ulejuri vegetale, a extractelor bogate in tocoferol
din uleiuri vegetale (bogate in delta-tocoferol) si a alfa-tocoferolului ca aditivi furajeri pentru hrana
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 destinati hranei 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 din regulamentul respectiv prevede reevaluarea
aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Extractele de tocoferol din uleiuri vegetale, extractele bogate in tocoferol din uleiuri vegetale (bogate in delta-
tocoferol) si alfa-tocoferolul au fost autorizate fird limitd de timp, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca
aditivi furajeri pentru hrana tuturor speciilor de animale. Produsele respective au fost inscrise, ulterior, in
Registrul aditivilor pentru hrana animalelor ca produse existente, 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, s-au
depus doud cereri pentru reevaluarea extractelor de tocoferol din uleiuri vegetale, a extractelor bogate in tocoferol
din uleiuri vegetale (bogate in delta-tocoferol) si a alfa-tocoferolului ca aditivi furajeri, precum si a preparatelor
acestora, pentru hrana tuturor speciilor de animale. Solicitantii au cerut ca aditivii in cauzd sd fie clasificati in
categoria ,aditivi tehnologici”. Cererile respective au fost insotite de informatiile si de documentele necesare in
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizele sale din 12 iunie 2012 (}) ¢4, in conditiile de utilizare propuse, in hrana pentru animale, extractele de
tocoferol din uleiuri vegetale, extractele bogate in tocoferol din uleiuri vegetale (bogate in delta-tocoferol) si alfa-
tocoferolul nu au efecte adverse asupra sindtdtii animale, a s3nititii umane sau asupra mediului. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd acesti aditivi sunt eficace ca antioxidanti si cd nu vor crea probleme de sigurantd
pentru utilizatori. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizarea ulterioard
introducerii pe piatd. Ea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analiza a aditivilor in hrana pentru
animale, transmis de laboratorul de referinta infiintat in baza Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea extractelor de tocoferol de origine naturald, a extractelor bogate in tocoferol de origine naturald (bogate
in delta-tocoferol) si a alfa-tocoferolului indicd faptul ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestor substante ar trebui s3 fie
autorizatd, conform dispozitiilor din anexa la prezentul regulament.

(6)  Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificdrilor conditiilor de autorizare, este
adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite partilor interesate si se pregiteascd pentru a
indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(7)  Mdsurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL 268, 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 2012;10(7):2783; EFSA Journal 2012;10(7):27 84.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale ,antioxidanti”, sunt
autorizate ca aditivi pentru hrana animalelor in conditiile prezentate in anexa respectiva.

Articolul 2

(1)  Substantele mentionate in anexd si preamestecurile care contin substantele respective, care sunt produse si
etichetate inainte de 4 februarie 2016, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 4 august 2015, pot s fie, in
continuare, introduse pe piatd si utilizate pana la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substantele mentionate in anexa si care sunt produse si
etichetate inainte de 4 august 2016, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 4 august 2015, pot sd fie, in
continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente daci sunt destinate animalelor de la care
se obtin produse alimentare.

(3)  Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substantele mentionate in anexa si care sunt produse si
etichetate inainte de 4 august 2017, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 4 august 2015, pot sd fie, in
continuare, introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente daci 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 publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

Adoptat la Bruxelles, 14 iulie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continut Continut
Numdrul Numele . minim maxim Sfarsitul
de identifi- | titularului Specie sau Varstd . perioadei
. Aditiv Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda analiticd categorie -, | mg de substanti activi/ Alte dispozitii -
care al autoriza- f maxima . de autori-
TR - de animale kg de furaj complet cu
aditivului tiei . 1 zare
’ un continut de umidi-
tate de 12 %
Categorie: aditivi tehnologici. Grupa functionali: antioxidanti
1b306() — Extracte de | Compozitia aditivului Toate spe- — — — 1. Extractele de tocofe- | 4 august
tocgfgrol din Alfa-, beta-, gama- si delta-tocoferol. c11'le de rol din ul.el}m vege- 2025
ulejuri vege- animale tale pot fi introduse

tale

Caracterizarea substantei active
Alfa-, beta-, gama- si delta-tocoferol:
_ C29H50020

— 119-13-1

Extracte de tocoferol de origine naturald, sub forma de li-
chid uleios, obtinute prin extragere din uleiuri vegetale.

Criterii de puritate: total tocoferoli minimum 30 %.

Metoda de analizd (1)

Pentru determinarea formelor de tocoferoli (alfa-, beta-,
gama- si delta-tocoferol) din aditivul furajer: gaz-cromato-
grafie cuplatd cu detectie cu ionizare in flacidrd, GC[FID
(AOAC 988.14).

Pentru determinarea formelor de tocoferoli (alfa-, beta-,
gama- si delta-tocoferol) din preamestecuri si din hrana
animalelor: cromatografie lichidd de inaltd performantd
cuplatd cu detectia ultravioletd sau detectarea cu fluores-
centd, HPLC/[UV sau FLD [Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (2), anexa IV, metoda B].

pe piatd si utilizate
ca aditiv care constd
intr-un preparat.

. In instructiunile de

utilizare a aditivului
se precizeazd condi-
tiile de depozitare si
de stabilitate, iar
pentru preamestecuri
se precizeazd condi-
tiile de depozitare.
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Continut Continut
Numdrul Numele Speci minim maxim Sfarsitul
de identifi- | titularului pecie sau Varstd . perioadei
: Aditiv Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda analiticd categorie . | mg de substantd activd/ Alte dispozitii .
care al autoriza- ’ > maximd . ’ de autori-
TR . de animale kg de furaj complet cu
aditivului tiei . 5 zare
’ un continut de umidi-
tate de 12 %
1b306(ii) — Extrase bo- | Compozitia aditivului Toate spe- — — — 1. Extractele bogate in | 4 august
gate in t0Co- | Alfa beta- gama- si delta- tocoferol ciile de tocoferol din uleiuri 2025
ferol din ’ ’ ’ ' animale vegetale (bogate in

uleiuri vege-
tale (bogate
in delta-toco-

ferol)

Caracterizarea substantei active

Alfa-, beta-, gama- si delta-tocoferol:
Formula chimici:

_ C29H5002

— 119-13-1

Extracte bogate in tocoferol de origine naturald (bogate in
delta-tocoferol), sub formi de lichid uleios, obtinute prin
extragere din uleiuri vegetale.

Criterii de puritate: total tocoferoli minimum 80 %, cu
delta-tocoferol minimum 70 %.

Metode de analizd (1)

Pentru determinarea formelor de tocoferoli (alfa-, beta-,
gama- si delta-tocoferol) din aditivul furajer: gaz-cromato-
grafie cuplatd cu detectie cu ionizare in flacird, GC[FID
(AOAC 988.14).

Pentru determinarea formelor de tocoferoli (alfa-, beta-,
gama- si delta-tocoferol) din preamestecuri i din hrana
animalelor: cromatografie lichidd de inaltd performantd
cuplatd cu detectia ultravioletd sau detectarea cu fluores-
centd, HPLC/[UV sau FLD [Regulamentul (CE)
nr. 152/2009, anexa IV, metoda B].

delta-tocoferol) pot fi
introduse pe piatd si
utilizate ca aditiv
care constd intr-un
preparat.

. In instructiunile de

utilizare a aditivului
se precizeazd condi-
tiille de stabilitate si
de depozitare, iar
pentru preamestecuri
se precizeazd condi-
tiile de depozitare.
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Continut Continut
Numdrul Numele . minim maxim Sfarsitul
de identifi- | titularului Specie sau Varstd perioadei
: Aditiv Compozitie, formuld chimicd, descriere, metoda analiticd categorie . | mg de substantd activd/ Alte dispozitii .
care al autoriza- ’ d maxima o ’ de autori-
TR . de animale kg de furaj complet cu
aditivului tiei . 5 zare
’ un continut de umidi-
tate de 12 %
1b307 — Alfa-tocofe- | Compozitia aditivului Toate spe- — — — 1. Alfa-tocoferolul 4 august
rol Alfa-tocoferol ciile sau poate f1. 1ntr.qdus pe| 2025
categoriile piatd si utilizat ca
Caracterizarea substantei active animale aditiv care constd

All-rac-a-tocoferol.
C29H5002
Nr. CAS: 10191-41-0

Alfa-tocoferol, sub formd de lichid uleios, obtinut prin
sintezd chimicd. Criterii de puritate: minimum 96 %.

Metode de analizd (1)

Pentru determinarea all-rac-a-tocoferolului in aditivul fu-
rajer: gaz-cromatografie cuplatd cu detectie cu ionizare in
flacird, GC[FID (Ph. Eur. 7.2-07/2011:0692), incluzand,
de asemenea, mai multe teste de identificare.

Pentru determinarea all-rac-a-tocoferolului in preameste-
curi §i in hrana pentru animale: cromatografie lichida de
inaltd performantd cuplatd cu detectia ultravioletd sau de-
tectarea cu fluorescentd, HPLC/UV sau FLD [Regulamen-
tul (CE) nr. 152/2009, anexa IV, metoda B].

intr-un preparat.

. In instructiunile de

utilizare a aditivului
se precizeazd condi-
tiile de depozitare si
de stabilitate, iar
pentru preamestecuri
se precizeazd condi-
tiile de depozitare.

(") Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresa a laboratorului de referintd al Uniunii Europene in materie de aditivi pentru hrana animalelor: https://ec.europa.eufjrc/en/eur]/feed-

additives/evaluation-reports
(® Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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