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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/650 AL COMISIEI
din 20 martie 2023

privind autorizarea unui preparat de carvacrol, timol, D-carvond, salicilat de metil si L-mentol ca

aditiv pentru hrana curcanilor pentru ingrisare, a curcanilor crescuti pentru reproductie, a speciilor

minore de pidsdri de curte pentru ingrisare si a speciilor minore de pasiri de curte crescute pentru
reproductie (titularul autorizatiei: Biomin GmbH)

(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.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a unui
preparat de carvacrol, timol, D-carvond, salicilat de metil si L-mentol. Cererea respectivd a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unui preparat de carvacrol, timol, D-carvond, salicilat de metil si L-mentol ca aditiv
pentru hrana tuturor speciilor de pasari de curte, urménd a fi clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa
functionald ,alti aditivi zootehnici”. Deoarece preparatul a fost deja autorizat pentru acelasi titular al autorizatiei
prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/996 al Comisiei (?) ca aditiv furajer destinat puilor pentru
ingrasare, puicutelor crescute pentru ouat i speciilor minore de pdsiri de curte crescute pentru ouat, cererea de
autorizare in conformitate cu articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 este luatd in considerare numai
pentru speciile care nu fac obiectul autorizatiei anterioare.

(4)  In avizul siu din 29 iunie 2022 (}), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de carvacrol, timol, D-carvond, salicilat
de metil §i L-mentol nu are efecte adverse asupra sigurantei consumatorilor sau asupra mediului si ci preparatul
respectiv este sigur pentru speciile de pasiri de curte pentru ingrdsare sau crescute pentru ouat sau reproductie. in
absenta unor date adecvate, autoritatea nu a putut trage concluzii cu privire la siguranta preparatului mentionat
pentru pisdrile crescute pentru ouat sau reproductie. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci expunerea
utilizatorilor prin inhalare este improbabild si cd concluziile avizului anterior privind siguranta pentru utilizatori se
aplici si prezentei evaludri. In contextul avizului anterior privind acest aditiv, adoptat la 15 mai 2019 (%), fisa cu
date de securitate previzutd in Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (°) a

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/996 al Comisiei din 9 iulie 2020 privind autorizarea preparatului de carvacrol, timol,
D-carvond, salicilat de metil si L-mentol ca aditiv furajer destinat puilor pentru ingrisare, puicutelor crescute pentru ouat si speciilor
minore de pdsiri de curte crescute pentru ouat (titularul autorizatiei Biomin GmbH) (JO L 221, 10.7.2020, p. 87).

() EFSA Journal 2022; 20(9):7429.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5724.

() Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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mentionat iritarea pielii, iritarea ochilor si reactia alergici a pielii. In plus, autoritatea a concluzionat ci aditivul are
potentialul de a fi eficace in cazul puilor pentru ingrasare. Aceastd concluzie a putut fi extrapolatd la curcanii pentru
ingrdsare, curcanii crescuti pentru reproductie, speciile minore de pasiri de curte pentru ingrisare si speciile minore
de pisiri de curte crescute pentru reproductie. In absenta unor date suficiente, autoritatea nu a putut trage concluzi
cu privire la eficacitatea pentru gdinile oudtoare sau pentru alte specii de pasdri de curte pentru ouat sau reproductie.
Autoritatea considerd cd nu sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piati. Ea a
verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizi a aditivului pentru hrana animalelor, transmis de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de carvacrol, timol, D-carvond, salicilat de metil si L-mentol aratd cd sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Prin urmare, utilizarea
respectivului preparat trebuie autorizatd pentru curcanii pentru ingrisare, curcanii crescuti pentru reproductie,
speciile minore de pdsiri de curte pentru ingrdsare si speciile minore de pasdri de curte crescute pentru reproductie.
Comisia considerd ci este necesar sa fie luate misuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele adverse asupra
sdndtdtii umane, indeosebi in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii aditivului.

(6)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul mentionat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” §i grupei functionale ,alti aditivi
zootehnici”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

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 aplicad direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 martie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continutul Sfarsitul
o Hn Alte dispozitii perioadei de
tul minim | maxim ’ :
autorizare
Numarul de Numele Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda Specia sau Varsta
identificare | titularului Aditiv pozitia, analitics ’ categoria de | oo | Mg de aditiv/kg de
al aditivului | autorizatiei animale hrand completd
pentru animale cu un
continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionala: alti aditivi zootehnici (imbunititirea parametrilor de performanti)
4d20 Biomin | Preparat de | Compozifia aditivului Curcani - 65 105 . A se mentiona conditiile de| 11.4.2033
GmbH  |carvacrol, |Preparat de: pentru depozitare si stabilitatea la
timol, p- ingrdsare tratament termic in instruc-
carvoni, — cgrvacrol (120-160 mg/g) tiunile de utilizare a aditivului
salicilat de | — timol (1'§ mg/g) Curcani si a preamestecurilor.
metil si,- | — p-carvond (3-6 mg/g) crescuti
mentol — salicilat de metil (10-35 mg/g) pentru . Aditivul nu trebuie utilizat cu
— -mentol (30-55 mg/g) reproductie alte surse de carvacrol, timol,

— silice amorfd (maximum 100 mg/g)
— ulei vegetal hidrogenat (maximum 700 mg/g)

Formd solidi incapsulatd

Caracterizarea substantei active

Carvacrol (numdr CAS: 499-75-2)

Timol (numdr CAS: 89-83-8)

p-carvond (numdr CAS:2244-16-8) Salicilat de
metil (numir CAS: 119-36-8)

- .-mentol (numdar CAS: 2216-51-8)

Metoda analiticd (')

Pentru cuantificarea substantelor active:
Cromatografie in fazd gazoasd cuplatd cu detectie
cu ionizare in flacird (GC-FID).

Specii minore
de pasdri de
curte pentru

ingrdsare

Specii minore
de pasiri de
curte crescute
pentru
reproductie

D-carvond, salicilat de metil si
L-mentol.

. Pentru utilizatorii aditivului

si ai preamestecurilor, opera-
torii din sectorul hranei pen-
tru animale trebuie sd stabi-
leascid proceduri operationale
si mdsuri organizatorice pen-
tru a contracara riscurile po-
tentiale care rezultd din utili-
zarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la mini-
mum prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul si preames-
tecurile se utilizeazd cu echi-
pament de protectie indivi-
duald, inclusiv cu
echipamente de protectie a
pielii si a ochilor.

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