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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2015/ 724 AL COMISIEI
din 5 mai 2015

privind autorizarea substantelor acetat de retinil, palmitat de retinil si propionat de retinil 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 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. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede reevaluarea
aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  In conformitate cu Directiva 70/524/CEE, vitamina A a fost autorizati fird limitd de timp ca aditiv pentru hrana
tuturor speciilor de animale. Produsul 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) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, in coroborare cu articolul 7
din respectivul regulament, s-a depus o cerere pentru reevaluarea vitaminei A sub formd de acetat de retinil,
palmitat de retinil si propionat de retinil ca aditivi pentru hrana animalelor i a preparatelor acestora in hrana
tuturor speciilor de animale si, in conformitate cu articolul 7 din respectivul regulament, pentru o noud utilizare
in apa de bdut. Solicitantul a cerut ca aditivii in cauzi si fie clasificati in categoria ,aditivi nutritionali”. Cererea
respectivd 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 12 decembrie 2012 (’) cd, in conditiile de utilizare propuse, in hrana pentru animale, acetatul de
retinil, palmitatul de retinil si propionatul de retinil nu au efecte adverse asupra sinititii animale, a sinatatii
umane sau asupra mediului.

(5)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci acetatul de retinil, palmitatul de retinil si propionatul de retinil sunt
surse efective de vitamina A si c¢i nu vor apdrea probleme de sigurantd pentru utilizatori. Autoritatea nu
considerd ci sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizarea ulterioard introducerii pe piata. Ea a verificat, de
asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivilor in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de
referintd infiintat in baza Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea acetatului de retinil, a palmitatului de retinil §i a propionatului de retinil arati ci sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, cu exceptia utilizdrii in apa
de biut. in consecintd, utilizarea acestor substante ar trebui si fie autorizatd in hrana pentru animale, conform
dispozitiilor din anexa la prezentul regulament. Continuturile maxime ar trebui stabilite pentru vitamina A,
indiferent de forma acesteia. Vitamina A nu ar trebui si fie administratd direct prin intermediul apei de biut,
intrucat o cale suplimentard de administrare ar creste riscul pentru consumatori. Prin urmare, autorizarea
acetatului de retinil, a palmitatului de retinil si a propionatului de retinil ca aditivi nutritionali care apartin grupei
functionale ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar” ar
trebui si fie refuzatd in ceea ce priveste utilizarea lor in api. Aceastd interdictie nu se aplicd acelor aditivi din
furajele combinate administrati ulterior prin intermediul apei.

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

(8)  Masurile previzute de prezentul regulament sunt in conformitate 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).
(*) EFSAJournal 2013;11(1):3037.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substantele mentionate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” i grupei functionale ,vitamine, provitamine
si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, sunt autorizate ca aditivi in hrana animalelor in
conditiile previzute in anexd.

Articolul 2

Prin urmare, autorizarea acetatului de retinil, a palmitatului de retinil si a propionatului de retinil ca aditivi care apartin
categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere
chimic, cu efect similar” ar trebui sd fie refuzatd in ceea ce priveste utilizarea lor in api.

Articolul 3

Substantele mentionate in anexd §i preamestecurile care contin aceste substante, care sunt produse si etichetate inainte
de 26 noiembrie 2015, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 mai 2015, pot fi, in continuare, introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substantele mentionate in anexd, care sunt produse si
etichetate inainte de 26 mai 2016, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 mai 2015, pot fi, in continuare,
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, in cazul in care sunt destinate animalelor de la care
se obtin produse alimentare.

Furajele combinate si materiile prime furajere care contin substantele mentionate in anexd, care sunt produse si
etichetate inainte de 26 mai 2017, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 26 mai 2015, pot fi, in continuare,

introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente, in cazul in care sunt destinate animalelor de la care
nu se obtin produse alimentare.

Articolul 4

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 mai 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continut Continut
Numdrul Numele minim maxim Sfarsitul
de.: identi- t1tular}11u1 Aditiy Compozitie, formuld chl_n_nsa, descriere, metoda Spege sau _cate- Var.stav UI de vitamina Alkg de Alte dispozitii perloade}
ficare al | autoriza- analiticd gorie de animale maxima furai de autori-
e . uraj complet cu un
aditivului tiei ; s zare
’ continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grupa functionali: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar
3a672a — LAcetat de Compozitia aditivului Purcei (de lapte — — 16 000 1. Aditivul este incorporat in | 26 mai
relel sau | Acetat de retinil si intdrcati) hranav pentru animale sub 2025
,vitamina A formd de preamestec.
. PSP .
Oxid de trifenilfosfind (TPPO) < 100 mg/kg Porci pentru in- o o 6 500 . Acetatul de retinil poate fi
Caracterizarea substantei active grasat introdus pe piata si Utlh:
q | zat ca aditiv care constd
Acetat de retini intr-
Scroafe — — 12 000 Intr-un preparat.
G,,H5,0, . In ceea ce priveste conti-
Nr. CAS: 127-47-9 Alte porcine . o . nutul,. aﬁtfe} cum ﬁgll.lreazevl
Acetat de retinil, form3 solidd, produs prin pe etichetd, ‘se utllizeaza
eetat hi 1t » procus p urmdtoarele  echivalente:
sintezd chimica. Pui si specii de < 14 zile — 20 000 1 Ul = 0,344 pg de acetat
Criterii de puritate: min. 95 % (min. | pasdri de curte de retinil.
minor :
2,76 mUl/g). ore > 14 zile — 10 000 . Amestecul de acetat de re-
Metode de analizd () tinil, palmuat (316 retm%
) L Curcani si curci | < 28 de — 20 000 sau propionat de retini
Pentru determinarea vitaminei A in aditivul zile nu trebuie si depdseascd
furajer: cromatografie in strat subtire si de- continutul maxim pentru
tectie UV (TLC-UV) (Ph. Eur. a 6-a editie, speciile si categoriile 1in
monografia 0217). > 2_? de - 10 000 cauza.
zile .
Pentru determinarea vitaminei Al in prea- . In instructiunile de utili-
mestecuri si hrana pentru animale: cromato- L. zare a aditivului §i a pre-
grafie lichidd de inaltd performantd cu fazi Alte pdsdri de - — 10 000 amestecurilor se preci-
inversatd (RP-HPLC) cu detectie UV sau cu | curte zeazd conditiile de depo-
detectare cu fluorescentd — Regulamentul zitare si de stabilitate.
. i .
(CE) nr. 152/2009 al Comisiei ( ) Vac'l de lapte si — 9 000 _ Pentru siguran;é: in tim-
vaci pentru re- pul manipuldrii, utilizato-
productie rii poartd mascd de pro-
tectie respiratorie, ochelari
Vitei pentru 4 luni — 16 000 de protectie si manusi.
crestere
Alti vitei si vaci — — 25 000
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Continut Continut
Numdrul Numele minim maxim Sfarsitul
df? identi- tltular}llul Aditiy Compozitie, formuld chl_n_nsa, descriere, metoda Spege sau _cate- Var.stav Ul de vitamina Alkg de Alte dispozitii perloade}
ficare al | autoriza- analiticd gorie de animale maxima furai ) ’ de autori-
aditivului tiei uraj compiet cu un zare
’ continut de umiditate
de 12 %
Miei si iezi pen- | < 2 luni — 16 000
tru crestere
> 2 luni — —
Bovine, ovine si — — 10 000
caprine pentru
ingrasare
Alte bovine, — — —
ovine si caprine
Mamifere — — Numai in-
locuitorii
de lapte:
25 000
Alte specii de — — —
animale
3a672b ,Palmitat de | Compozitia aditivului Purcei (de lapte — — 16 000 | 1. Aditivul este incorporat in | 26 mai
retinil” sau Palmitat de retinil si intdrcati) hrana pentru animale sub 2025
,vitamina A” forma de preamestec.
Oxid .Qe trifenilfosfind (TPPO) < 100 mg/kg . ] . Palmitatul de retinil poate
de aditiv Porci pentru in- — — 6 500 L UL
grisat fi introdus pe piatd si uti-
Caracterizarea substantei active ) 11zat ca aditiv care constd
intr-un preparat.
Palmitat de retinil .
Scroafe - — 12000 . In ceea ce priveste conti-
Cy6Hg0, nutul, astfel cum figureaza
Nr. CAS: 79-81-2 Alte porcine o o o pe etichetd, se utilizeazd
. - c s < urmdtoarele  echivalente:
Palmitat de retinil, formd solidi si formd li- 1 UI = 0,5458 pg de pal-
. S A o ,
gilllldil, é);orillljsl/prm sinteza chimicd: min. 90 % Pui si specii de < 14 zile . 20 000 mitat de retinil.
’ & pdsdri de curte
fnore > 14 zile — 10 000
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Continut Continut
Numdrul Numele minim maxim Sfarsitul
dt? identi- tltular}ﬂul Aditiy Compozitie, formuld chl_n_nsa, descriere, metoda Spege sau _cate- Var.stav Ul de vitamina Alkg de Alte dispozitii perloade}
ficare al | autoriza- analiticd gorie de animale maxima furai ) ’ de autori-
aditivului tiei uraj compiet cu un zare
’ continut de umiditate
de 12 %
Metode de analizd (') Curcani si curci | < 28 de — 20 000 | 4. Amestecul de acetat de re-
. s .. zil tinil, palmitat retinil
Pentru determinarea vitaminei A in aditivul ¢ » ball de eum
. - L sau propionat de retinil
furajer: cromatografie in strat subtire si de- nu trebuie si depdseasci
tectie UV (TLC-UV) (Ph. Eur. a 6-a editie, > 28 de — 10 000 ; cepas
’ . ’ ) continutul maxim pentru
monografia 0217). zile T O,
speciile i categoriile in
Pentru determinarea vitaminei A in prea- cauza.
mestecuri si hrana pentru animale: cromato- | Alte psdri de — — 10 000 . . .
S poas A o o te . In instructiunile de utili-
grafie lichidd de inaltd performantd cu fazd | cur sare a aditivului si a re-
inversatd (RP-HPLC) cu detectie UV sau cu i @ pre
detectare cu fluorescentd — Regulamentul | vagi de i 9 000 amestecurtior  se - preci-
(CE) nr. 152/2009 ’ acl de lapte s1 - - zeazd conditiile de depo-
‘ Vac1dper%tru re- zitare si de stabilitate.
roductie
P ] . Pentru sigurantd: in tim-
o luni pul manipuldrii, utilizato-
Vitei pentru 4 luni — 16 000 rii poartd mascd de pro-
crestere tectie respiratorie, ochelari
de protectie si minusi.
Alti vitei si vaci — . 25 000
Miei si iezi pen- | < 2 luni — 16 000
tru crestere
> 2 luni — —
Bovine, ovine si — — 10 000
caprine pentru
ingrasare
Alte bovine, — — —
ovine si caprine
Mamifere — — Numai in-
locuitorii
de lapte:
25 000
Alte specii de — — —
animale
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Continut Continut
Numdrul Numele minim maxim Sfarsitul
de identi- | titularului .. Compozitie, formuld chimicd, descriere, metodd Specie sau cate- Varstd . . - erioadei
Aditiv P p Ul de vitamina Afkg de Alte dispozitii P
ficare al | autoriza- analiticd gorie de animale maxima furai complet cu un ’ de autori-
aditivului tiei ) plet cu. zare
continut de umiditate
de 12 %
3a672c ,Propionat | Compozitia aditivului Purcei (de lapte — — 16 000 . Aditivul este incorporat in | 26 mai
de retinil” Propionat de retinil si intdrcati) hrana pentru animale sub | 2025
sau ,vita- form3 de preamestec.
mina A” Oxid de trifenilfosfind (TPPO) < 100 mg/k . . . ..
) de aditiv ( ) glke Porci pentru in- — — 6 500 . Propionatul de retinil
grisat poate fi introdus pe piatd
Caracterizarea substantei active $1 ut1}1%at ca aditiv care
_ _ constd intr-un preparat.
Propionat de retinil Scroafe 12000 . . .
. In ceea ce priveste conti-
Cy;H,,0, Alte porcine _ _ _ nutul, astfel cum figureaza
Nr. CAS: 7069-42-3 pe etichetl‘"?l, se Etililzeazé
urmdtoarele  echivalente:
Propionat de retinil, forma lichidd, produs | Pui si specii de < 14 zile — 20 000 1 UI = 0,3585 pg de pfo-
) o D . o ,
prin  sintezd chimicd: min. 95 % pdsdri de curte pionat de retinil.
sau 2,64 mUI|g minore > 14 7ile _ 10 000
. Amestecul de acetat de re-
Metode de analizd (') tinil, palmitat de retinil
. T Curcani si curci | < 28 de — 20 000 sau propionat de retinil
Pentru determinarea vitaminei A in aditivul . LS < <
. A Lo zile nu trebuie si depidseascd
furajer: cromatografie in strat subtire si de- continutul maxim entru
tectie UV (TLC-UV) (Ph. Eur. a 6-a editie, o s Mo 2
monografia 0217) > 28 de — 10 000 spec13 e §1 categoriile 1n
’ zile cauza.
Pentru determinarea vitaminei A in prea- PO L 1
A : . In instructiunile de utili-
mestecuri §i hrana pentru animale: cromato- Alte pasiri d 10 000 Jare a aditivului si a bre-
grafie lichidd de inaltd performantd cu fazi te pasari de - - amestecurilor s rici-
inversati (RP-HPLC) cu detectie UV sau cu | CUr'te seard conditiile de ge o-
detectare cu fluorescentd — Regulamentul Jitare si de stabilitate p
(CE) nr. 152/2009 Vaci de lapte si — — 9 000 ’ :
vaci pentru re- . Pentru siguranta: in tim-
productie pul manipuldrii, utilizato-
rii poartd mascd de pro-
Vitei pentru 4 luni . 16 000 tectie respiratorie, ochelari
crestere de protectie si manusi.
Alti vitei sau — — 25 000
vaci
Miei si iezi pen- | < 2 luni — 16 000
tru crestere
> 2 luni — —
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Continut Continut
Numdrul Numele minim maxim Sfarsitul
df? identi- tltular}llul Aditiy Compozitie, formuld chl_n_nsa, descriere, metoda Spege sau _cate- Var.stav Ul de vitamina Alkg de Alte dispozitii perloade}
ficare al | autoriza- analiticd gorie de animale maxima . ’ de autori-
PP . furaj complet cu un
aditivului tiei ; o zare
’ continut de umiditate
de 12 %
Bovine, ovine si — — 10 000
caprine pentru
ingrasare
Alte bovine, — — —
ovine si caprine
Mamifere — — Numai in-
locuitorii
de lapte:
25 000
Alte specii de — — —
animale

(") Detaliile privind metodele analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd al Uniunii Europene in materie de aditivi pentru hrana animalelor: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/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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