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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/ 58 AL COMISIEI
din 14 decembrie 2016

privind autorizarea substantelor alfaterpinol, nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpinol si
acetat de linalil ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind 1in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind 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 utilizrii in hrana animalelor, precum si
motivele §i 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 (3.

(2)  Substantele alfaterpinol, nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpinol si acetat de linalil au fost autorizate fard
limitd de timp, in conformitate cu Directiva 70/524/CEE, pentru a fi utilizate ca aditivi in 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) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7 din
acelasi regulament, s-a transmis o cerere pentru reevaluarea substantelor alfaterpinol, nerolidol, 2-(4-metilfenil)
propan-2-ol, terpinol si acetat de linalil ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale. Solicitantul a cerut ca
aditivii respectivi si fie clasificati in categoria ,aditivi senzoriali”. Cererea respectivi a fost insotitd 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
avizul ei din 13 noiembrie 2012 () c4, in conditiile de utilizare propuse in hrana pentru animale, substantele
alfaterpinol, nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpinol si acetat de linalil nu au efecte adverse asupra
sandtatii animalelor, a sdndtitii umane sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd functia
substantelor alfaterpinol, nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpinol si acetat de linalil in hrana pentru
animale este similard cu cea din cazul utilizdrii in produsele alimentare. Autoritatea a concluzionat deja c3, pentru
produsele alimentare, substantele alfaterpinol, nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpinol si acetat de linalil
sunt eficace, deoarece ele le sporesc mirosul si palatabilitatea. Autoritatea a concluzionat cd, pentru nerolidol si
2-(4-metilfenil) propan-2-ol, absenta marjei de sigurantd nu ar permite administrarea simultand in hrana pentru
animale si in apd. Pentru alfaterpinol, terpinol si acetatul de linalil nu sunt disponibile proportiile exacte pentru
includerea in hrana pentru animale si in apd. Cu toate acestea, respectivele substante pot fi utilizate in hrana
combinatd pentru animale care este administratd ulterior prin intermediul apei.

(5) Pentru a permite un control mai bun, ar trebui sd fie prevdzute restrictii si conditii. Din motive practice si ludnd
in considerare reevaluarea efectuatd de cdtre autoritate, ar trebui si fie stabilite continuturi maxime recomandate.
In cazul in care este depisit continutul recomandat de aditiv in hrana completd pentru animale, numirul de
identificare al aditivului destinat hranei pentru animale, denumirea sa si cantitatea addugatd ar trebui si fie
indicate pe eticheta preamestecurilor, a hranei combinate pentru animale §i a materiilor prime destinate hranei
pentru animale.

(6)  Autoritatea a concluzionat cd, in absenta datelor privind siguranta utilizatorilor, substantele alfaterpinol,
nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpinol si acetat de linalil ar trebui considerate ca fiind iritante pentru
piele, ochi si ciile respiratorii, precum si ca fiind sensibilizante pentru piele. In consecinti, ar trebui si fie luate
mdsuri de protectie adecvate. Autoritatea considerd cd nu sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizarea
ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivilor din
hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

() 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(11):2966.
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(7)  Evaluarea substantelor alfaterpinol, nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpinol si acetat de linalil aratd ci sunt
indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. in consecint,
utilizarea respectivelor substante ar trebui si fie autorizatd astfel cum se specifici in anexa la prezentul
regulament.

(8)  Deoarece niciun motiv de sigurantd nu impune aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de autorizare pentru
substantele alfaterpinol, nerolidol, 2-(4-metilfenil) propan-2-ol, terpinol si acetat de linalil, este adecvat sd se
prevadd o perioadd de tranzitie pentru a le permite partilor interesate s se pregdteascd pentru a indeplini noile
cerinte care decurg din autorizare.

(9)  Mdsurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,

animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” §i grupei functionale ,compusi aromatizanti”,
sunt autorizate pentru a fi utilizate ca aditivi in hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Masuri tranzitorii

(1)  Substantele, cu specificatiile din anexd, si preamestecurile care contin substantele respective si care sunt produse si
etichetate Inainte de 6 august 2017 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 6 februarie 2017 pot fi introduse in
continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei pentru animale care contin substantele cu
specificatiile din anexd, care sunt produse si etichetate inainte de 6 februarie 2018 in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 6 februarie 2017 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 combinati pentru animale si materiile prime destinate hranei pentru animale care contin substantele cu
specificatiile din anexd, care sunt produse si etichetate inainte de 6 februarie 2019 in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 6 februarie 2017 pot fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd
sunt destinate animalelor de la care nu se obtin alimente.

Articolul 3
Intrarea 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, 14 decembrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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Categorie: aditivi senzoriali. Grupd functionald: compusi aromatizanti

2b02014

Alfaterpinol

Compozitia aditivului

Alfaterpinol

Caracterizarea substantei ac-
tive

Alfaterpinol

Produs prin sintezd chi-
mici

Puritate: minimum 96 %
Formula chimici:
ClOHISO

Nr. CAS 98-55-5
Nr. FLAVIS: 02.014

Metodd de analizd ()

Pentru determinarea sub-
stantei alfaterpinol in adi-
tivul destinat hranei pen-
tru animale si in preames-
tecurile aromatizante des-
tinate hranei pentru ani-
male:

Gaz-cromatografie[spec-
trometrie de masd cu blo-
carea timpului de retentie
GC-MS-RTL.

Toate spe-
ciile de ani-
male

. Aditivul se adaugd in hrana pentru ani-

male sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecurilor, se precizeazd
conditiile de depozitare si de stabilitate.

. Continutul maxim recomandat de sub-

stantd activd este de 5 mg/kg de hrani
completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 %.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmatoa-

rele:

,Continutul maxim recomandat de sub-
stantd activd in hrana completd pentru
animale cu un continut de umiditate de
12 %: 5 mg[kg”

. Grupa functionald, numarul de identifi-

care, denumirea §i cantitatea addugatd
de substantd activd se indicd pe eticheta
preamestecurilor, a materiilor prime
destinate hranei pentru animale si a hra-
nei combinate pentru animale, dacd ur-
mitorul continut de substantd activid
din hrana completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 % este
depdsit: 5 mg/kg

6 februarie
2027
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6. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc proce-
duri operationale §i misuri organizato-
rice pentru a aborda riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact cu pielea
sau cu ochii. In cazul in care riscurile
respective nu pot fi eliminate sau re-
duse la minimum prin astfel de proce-
duri si de misuri, aditivul §i preameste-
curile se utilizeazd purtind echipament
individual de protectie, inclusiv echipa-
mente de protectie respiratorie, ochelari
de protectie si manusi.

2b02018

Nerolidol

Compozitia aditivului
Nerolidol

Caracterizarea substantei ac-
tive

Nerolidol

Produs prin sintezd chi-
mici

Puritate: minimum 97 %
Formula chimici:
CISHZGO

Nr. CAS 7212-44-4

Nr. FLAVIS: 02.018

Metoda de analizd (1)

Pentru determinarea sub-
stantei nerolidol in aditi-
vul si in preamestecurile
aromatizante destinate
hranei pentru animale:

Gaz-cromatografie/spec-
trometrie de masd cu blo-
carea timpului de retentie
GC-MS-RTL.

Toate spe-
ciile de ani-
male

. Aditivul se adaugd in hrana pentru ani-

male sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecurilor, se precizeazd
conditiile de depozitare si de stabilitate.

. Continutul maxim recomandat de sub-

stantd activa este:

pentru porcine si pdsdri de curte:
1 mglkg, iar pentru alte specii si cate-
gorii: 1,5 mglkg de hrand completd
pentru animale cu un continut de umi-
ditate de 12 %.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmdtoa-

rele:

»Continutul maxim recomandat de sub-
stantd activd in hrana completd pentru
animale cu un continut de umiditate de
12 %:

— 1 mg/kg pentru porcine si pdsdri de
curte;

— 1,5 mg/kg pentru alte specii si cate-
gorii.”

6 februarie
2027
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. Grupa functionald, numdrul de identifi-

care, denumirea §i cantitatea addugatd
de substantd activa se indicd pe eticheta
preamestecurilor, a materiilor prime
destinate hranei pentru animale si a hra-
nei combinate pentru animale daci ur-
mitorul continut de substantd activd
din hrana completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 % este
depdsit:

— 1 mg/kg pentru porcine si pdsdri de
curte;

— 1,5 mg/kg pentru alte specii si cate-
gorii.

. Pentru utilizatorii aditivului i ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc proce-
duri operationale §i misuri organizato-
rice pentru a aborda riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact cu pielea
sau cu ochii. In cazul in care riscurile
respective nu pot fi eliminate sau re-
duse la minimum prin astfel de proce-
duri si de misuri, aditivul §i preameste-
curile se utilizeazd purtind echipament
individual de protectie, inclusiv echipa-
mente de protectie respiratorie, ochelari
de protectie si manusi.

2b02042

2-(4-metilfe-
nil)propan-
2-0l

Compozitia aditivului

2-(4-metilfenil)propan-2-
ol

Caracterizarea substantei ac-
tive

2-(4-metilfenil)propan-2-
ol

Produs prin sintezd chi-
mica

Puritate: minimum 90 %

Toate spe-
ciile de ani-
male

. Aditivul se adaugd in hrana pentru ani-

male sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecurilor, se precizeazd
conditiile de depozitare si de stabilitate.

. Continutul maxim recomandat de sub-

stantd activd este:

pentru porcine si pisdri de curte:
1 mg/kg, iar pentru toate celelalte spe-
cii §i categorii: 1,5 mglkg de hranid
completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 %.

6 februarie
2027
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Formula chimica:
C 1 OHl 40

Nr. CAS 1197-01-9
Nr. FLAVIS: 02.042

Metoda de analizd ()

Pentru determinarea sub-
stantei 2-(4-metilfenil)pro-
pan-2-ol in aditivul si in
preamestecurile aromati-
zante destinate hranei
pentru animale:

Gaz-cromatografie/spec-
trometrie de masd cu blo-
carea timpului de retentie
GC-MS-RTL.

4. Pe eticheta aditivului se indicd urmitoa-

rele:

,Continutul maxim recomandat de sub-
stantd activd in hrana completd pentru
animale cu un continut de umiditate de
12 %:

— 1 mg/kg pentru porcine si pdsri de
curte;

— 1,5 mgfkg pentru alte specii si cate-
gorii.”

. Grupa functionald, numirul de identifi-

care, denumirea §i cantitatea addugatd
de substantd activa se indicd pe eticheta
preamestecurilor, a materiilor prime
destinate hranei pentru animale si a hra-
nei combinate pentru animale daci ur-
mitorul continut de substantd activd
din hrana completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 % este
depdsit:

— 1 mg/kg pentru porcine si pdsdri de

curte;

— 1,5 mg/kg pentru alte specii si cate-
gorii.

. Pentru utilizatorii aditivului i ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc proce-
duri operationale si misuri organizato-
rice pentru a aborda riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact cu pielea
sau cu ochii. In cazul in care riscurile
respective nu pot fi eliminate sau re-
duse la minimum prin astfel de proce-
duri si de misuri, aditivul §i preameste-
curile se utilizeazd purtind echipament
individual de protectie, inclusiv echipa-
mente de protectie respiratorie, ochelari
de protectie si manusi.

2b02230

Terpinol

Compozitia aditivului

Terpinol

Toate spe-
ciile de ani-
male

. Aditivul se adaugd in hrana pentru ani-

male sub formd de preamestec.

6 februarie
2027
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Caracterizarea substantei ac-
tive

Terpinol

Produs prin sintezd chi-
micd
Puritate: minimum 91 %

Formula chimicd:
C 1 OHl 8 O

Nr. CAS 8000-41-7
Nr. FLAVIS: 02.230

Metodd de analizd (1)

Pentru determinarea sub-
stantei terpinol in aditivul
destinat  hranei pentru
animale si in preameste-
curile aromatizante desti-
nate hranei pentru ani-
male:

Gaz-cromatografie/spec-
trometrie de masd cu blo-
carea timpului de retentie
GC-MS-RTL.

. In instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecurilor, se precizeazd
conditiile de depozitare si de stabilitate.

. Continutul maxim recomandat de sub-

stantd activd este de 5 mg/kg de hranid
completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 %.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmdtoa-

rele:

,Continutul maxim recomandat de sub-
stantd activd in hrana completd pentru
animale cu un continut de umiditate de
12 %: 5 mg[kg”

. Grupa functionald, numirul de identifi-

care, denumirea §i cantitatea addugatd
de substantd activd se indicd pe eticheta
preamestecurilor, a materiilor prime
destinate hranei pentru animale si a hra-
nei combinate pentru animale dacd ur-
matorul continut de substantd activid
din hrana completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 % este
depdsit: 5 mg/kg

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc proce-
duri operationale si masuri organizato-
rice pentru a aborda riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact cu pielea
sau cu ochii. In cazul in care riscurile
respective nu pot fi eliminate sau re-
duse la minimum prin astfel de proce-
duri si de misuri, aditivul si preameste-
curile se utilizeazd purtind echipament
individual de protectie, inclusiv echipa-
mente de protectie respiratorie, ochelari
de protectie si minusi.

2b09013

Acetat de li-
nalil

Compozitia aditivului

Acetat de linalil

Toate spe-
ciile de ani-
male

. Aditivul se adaugd in hrana pentru ani-

male sub formd de preamestec.

6 februarie
2027
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Caracterizarea substantei ac-
tive

Acetat de linalil

Produs prin sintezd chi-
micd
Puritate: minimum 95 %

Formula chimicd:
C 1 2H ZOO 2

Nr. CAS 115-95-7
Nr. FLAVIS: 09.013

Metodd de analizd (1)

Pentru determinarea sub-
stantei acetat de linalil in
aditivul destinat hranei
pentru animale si in prea-
mestecurile aromatizante
destinate hranei pentru
animale:

Gaz-cromatografie/spec-
trometrie de masd cu blo-
carea timpului de retentie
GC-MS-RTL.

. In instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecurilor, se precizeazd
conditiile de depozitare si de stabilitate.

. Continutul maxim recomandat de sub-

stantd activd este de 5 mg/kg de hranid
completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 %.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmdtoa-

rele:

,Continutul maxim recomandat de sub-
stantd activd in hrana completd pentru
animale cu un continut de umiditate de
12 %: 5 mg[kg”

. Grupa functionald, numirul de identifi-

care, denumirea §i cantitatea addugatd
de substantd activd se indicd pe eticheta
preamestecurilor, a materiilor prime
destinate hranei pentru animale si a hra-
nei combinate pentru animale dacd ur-
matorul continut de substantd activid
din hrana completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 % este
depdsit: 5 mg/kg

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc proce-
duri operationale si masuri organizato-
rice pentru a aborda riscurile potentiale
in caz de inhalare, de contact cu pielea
sau cu ochii. In cazul in care riscurile
respective nu pot fi eliminate sau re-
duse la minimum prin astfel de proce-
duri si de misuri, aditivul si preameste-
curile se utilizeazd purtind echipament
individual de protectie, inclusiv echipa-
mente de protectie respiratorie, ochelari
de protectie si minusi.

() Detalii ale metodelor de analizd sunt disponibile la urmatoarea adresd a Laboratorului de referinta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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