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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2018/248 AL COMISIEI
din 15 februarie 2018

privind autorizarea substantelor 2,3-dietilpirazind, 2,5- sau 6-metoxi-3-metilpirazind, 2acetil-3-

etilpirazind, 2,3-dietil-5-metilpirazind, 2-(sec-butil)-3-metoxipirazind, 2etil3metoxipirazind, 5,6,7,8-

tetrahidrochinoxalind, 2-etilpirazind si 5metilchinoxalind ca aditivi in hrana tuturor speciilor de
animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in 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 utilizarii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3).

(2)  Substantele 2,3-dietilpirazing, 2,5- sau 6-metoxi-3-metilpirazind, 2-acetil-3-etilpirazind, 2,3-dietil-5-metilpirazini,
2-(sec-butil)-3-metoxipirazind, 2-etil-3-metoxipirazind, 5,6,7,8-tetrahidrochinoxalind, 2-etilpirazind si 5-metilchi-
noxalind (,substantele in cauzi”) au fost autorizate fard limitd de timp in temeiul Directivei 70/524/CEE ca aditivi
in hrana tuturor speciilor de animale. Substantele 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, a fost
depusd o cerere pentru reevaluarea substantelor in cauzd ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale.
Solicitantul a cerut ca aditivii respectivi si fie clasificati in categoria ,aditivi senzoriali”. 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 (,autoritatea”) a concluzionat in avizul ei din 6 decembrie
2016 () cd, in conditiile de utilizare propuse, substantele in cauzd nu au efecte adverse asupra sindtatii
animalelor, asupra sdndtdtii umane sau asupra mediului. Aceste substante sporesc mirosul si palatabilitatea
produselor alimentare. Autoritatea a concluzionat cd, intrucat substantele in cauzd sunt utilizate in produse
alimentare ca substante aromatizante, iar functia lor in hrana pentru animale este, in esentd, aceeasi ca in cazul
produselor alimentare, nu este necesard nicio demonstrare suplimentard a eficacitdtii. Prin urmare, concluzia
respectivd poate fi extrapolatd la hrana pentru animale. Solicitantul a retras cererea de utilizare a substantelor in
cauzd in apa de baut.

(5)  In ceea ce priveste substantele in cauzi, autoritatea a mentionat in plus cd pericolele in caz de contact cu pielea si
cu ochii si de expunere a cdilor respiratorii sunt recunoscute. Cele mai multe substante sunt clasificate ca iritante
pentru aparatul respirator. Prin urmare, ar trebui instituite masuri de protectie adecvate. Autoritatea nu considerd
cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de asemenea,
raportul privind metoda de analizd a aditivilor destinati hranei animalelor, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea substantelor in cauzd aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare, astfel cum sunt previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea respectivelor substante ar trebui sa fie
autorizatd astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament.

(7)  Solicitantul a propus autorititii niveluri de utilizare pentru substantele in cauzi. Avand in vedere propunerea
respectivd, autoritatea a considerat c¢d anumite niveluri de utilizare sunt sigure (,niveluri luate in considerare de
autoritate”). In scopul efectudrii de controale oficiale de-a lungul lantului alimentar, ar trebui sd fie previzute
anumite cerinte de etichetare. In special, in cazurile in care nivelurile de utilizare depdsesc nivelurile luate in
considerare de autoritate, este adecvat si se solicite ca pe eticheta preamestecurilor i in etichetarea materiilor
prime destinate hranei animalelor si a hranei combinate pentru animale care contin substantele in cauzi sd se
includd anumite informatii, inclusiv referiri la nivelurile luate in considerare de autoritate.

() 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 2016;15(2):4671.
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(8)  Faptul ci utilizarea substantelor in cauzd in apa de bdut nu este autorizatd nu exclude utilizarea lor in hrana
combinatd pentru animale care este administratd cu ajutorul apei.

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

(10) Masurile previzute 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 respectivd.

Articolul 2
Masuri tranzitorii

(1)  Substantele specificate in anexd si preamestecurile care contin substantele respective, care sunt produse si
etichetate inainte de 15 septembrie 2018 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 15 martie 2018, pot fi in
continuare introduse pe piata si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinatd pentru animale care contin substantele specificate
in anexd, care sunt produse si etichetate inainte de 15 martie 2019 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
15 martie 2018, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacd sunt
destinate animalelor de la care se obtin produse alimentare.

(3)  Materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinatd pentru animale care contin substantele specificate
in anexd, care sunt produse si etichetate inainte de 15 martie 2020 in conformitate cu normele aplicabile inainte de
15 martie 2018, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente dacid sunt
destinate animalelor de la care nu se obtin produse alimentare.

Articolul 3
Intrare 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 aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 februarie 2018.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul | Continutul
Numarul | Numele Specia sau mm i Starsitul
de identi- | titularulul | g Compozifia, formula chimich, | yicporia de | VAISIE | mg de substantd activifkg Alie dispozifi perioadei de
ditivalui - ’ animale de hrand completd pentru autorizare
aditivulul fiel animale cu un continut de
umiditate de 12 %
Categoria: Aditivi senzoriali. Grupa functionald: Compusi aromatizanti
2b14005 — 2,3-Die- | Compozifia aditivului Toate spe- — . . . Aditivul se adaugd in hrana pentru animale | 15.3.2028
tilpira- 2,3-Dietilpirazin ciile de sub formd de preamestec.
zind ’ animale

Caracterizarea substantei active
2,3-Dietilpirazind

Produsi prin sintezd chimicd
Puritate: minimum 97 %, analiticd
Formuld chimicd: C;H,,N,

Numadr CAS: 15707-24-1

Nr. FLAVIS: 14.005

Metodd de analizd (*)

Pentru determinarea 2,3-dietilpira-
zinei in aditivul destinat hranei
animalelor si in preamestecurile
aromatizante de hrand pentru ani-
male:

gazcromatografie/spectrometrie de
masd cu blocarea timpului de re-
tentie GC-MS-RTL.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeazd conditiile
de depozitare si de stabilitate.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmatoarele:

,2Continut maxim recomandat de substanti

activd in hrana completd pentru animale cu

un continut de umiditate de 12 %:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.”

. Grupa functionald, numdrul de identificare,

denumirea si cantitatea addugata ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelurile de utilizare su-
gerate pe eticheta preamestecului ar conduce
la depdsirea nivelurilor mentionate la punc-
tul 3.

. Grupa functionald, numdrul de identificare,

denumirea si cantitatea addugatd ale substan-
tei active se indicd in etichetarea materiilor
prime destinate hranei pentru animale si
a hranei combinate pentru animale in cazul
in care continutul de substanti activd in
hrana completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 % depdseste:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisiri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. in cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de proceduri si de
misuri, aditivul si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv echipamente de protectie res-
piratorie, ochelari si minusi de protectie.

2b14025

2,5- sau
6-Me-
toxi-3-
metilpi-
razind

Comporzitia aditivului

2,5- sau 6-Metoxi-3-metilpirazind
Caracterizarea substantei active

2,5- sau 6-Metoxi-3-metilpirazind
Produsi prin sintezd chimicd
Puritate: minimum 97 %, analiticd
Formula chimicd: C;H;ON,
Numadr CAS: 63450-30-6

Nr. FLAVIS: 14.025

Metodd de analizd (1)

Pentru determinarea 2,5- sau
6-metoxi-3-metilpirazinei in aditi-
vul destinat hranei animalelor si
in preamestecurile de hrand pen-
tru animale aromatizante:

gazcromatografie/spectrometrie de
masd cu blocarea timpului de re-
tentie GC-MS-RTL.

Toate spe-
ciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale

sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeazd conditiile
de depozitare si de stabilitate.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmaitoarele:

,2Continut maxim recomandat de substantd

activd in hrana completd pentru animale cu

un continut de umiditate de 12 %:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.”

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugata ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelurile de utilizare su-
gerate pe eticheta preamestecului ar conduce
la depdsirea nivelurilor mentionate la punc-
tul 3.

15.3.2028
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul
minim maxim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugata ale substan-
tei active se indicd in etichetarea materiilor
prime destinate hranei pentru animale si
a hranei combinate pentru animale in cazul
in care continutul de substantd activi in
hrana completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 % depdseste:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. in cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv echipamente de protectie res-
piratorie, ochelari si manusi de protectie.

2b14049

2-Acetil-
3-etilpi-
razind

Compozitia aditivului
2-Acetil-3-etilpirazind
Caracterizarea substantei active
2-Acetil-3-etilpirazind

Produsd prin sintezd chimicd
Puritate: minimum 98 %, analiticd
Formuld chimicd: C;H,,ON,
Numadr CAS: 32974-92-8

Nr. FLAVIS: 14.049

Toate spe-
ciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale

sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeazd conditiile
de depozitare si de stabilitate.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmitoarele:

,2Continut maxim recomandat de substanti

activd in hrana completd pentru animale cu

un continut de umiditate de 12 %:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.”

15.3.2028
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metodd de analizd (*)

Pentru determinarea 2-acetil-3-
etilpirazinei in aditivul pentru
hrana animalelor si in preameste-
curile aromatizante de hrand pen-
tru animale:

gazcromatografie/spectrometrie de
masd cu blocarea timpului de re-
tentie GC-MS-RTL.

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugata ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelurile de utilizare su-
gerate pe eticheta preamestecului ar conduce
la depdsirea nivelurilor mentionate la punc-
tul 3.

. Grupa functionald, numdrul de identificare,

denumirea si cantitatea addugatd ale substan-
tei active se indicd in etichetarea materiilor
prime destinate hranei pentru animale si
a hranei combinate pentru animale in cazul
in care continutul de substantd activi in
hrana completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 % depdseste:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisiri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de proceduri si de
misuri, aditivul §i preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv echipamente de protectie res-
piratorie, ochelari si minusi de protectie.

2b14056

2,3-Die-
til-5-me-
tilpira-
zina

Compozitia aditivului

2,3-Dietil-5-metilpirazind

Toate spe-
ciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale

sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeazd conditiile
de depozitare si de stabilitate.

15.3.2028

810C°C’¢C

auadoung runiup e [epYQ [NeuInf

STI/es 1



Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Caracterizarea substantei active
2,3-Dietil-5-metilpirazind

Produsd prin sintezd chimicd
Puritate: minimum 98 %, analiticd
Formuld chimicd: C,H, N,

Numadr CAS: 18138-04-0

Nr. FLAVIS: 14.056

Metodd de analizd (1)

Pentru determinarea 2,3-dietil-5-
metilpirazinei in aditivul pentru
hrana animalelor si in preameste-
curile aromatizante de hrand pen-
tru animale:

gazcromatografie[spectrometrie de
masd cu blocarea timpului de re-
tentie GC-MS-RTL.

3. Pe eticheta aditivului se indicd urmdtoarele:

L2Continut maxim recomandat de substantd
activd in hrana completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 %:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisiri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.”

. Grupa functionald, numdrul de identificare,

denumirea si cantitatea addugatd ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelurile de utilizare su-
gerate pe eticheta preamestecului ar conduce
la depdsirea nivelurilor mentionate la punc-
tul 3.

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugatd ale substan-
tei active se indicd in etichetarea materiilor
prime destinate hranei pentru animale si
a hranei combinate pentru animale in cazul
in care continutul de substanti activd in
hrana completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 % depdseste:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.

971/¢S 1
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. in cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de proceduri si de
misuri, aditivul si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv echipamente de protectie res-
piratorie, ochelari si minusi de protectie.

2b14062

2-(sec-

Butil)-3-
metoxi-
pirazina

Comporzitia aditivului
2-(sec-Butil)-3-metoxipirazind
Caracterizarea substantei active
2-(sec-Butil)-3-metoxipirazind
Produsi prin sintezd chimicd
Puritate: minimum 99 %, analiticd
Formula chimici: C,H,,ON,
Numadr CAS: 24168-70-5

Nr. FLAVIS: 14.062

Metodd de analizd (1)

Pentru determinarea 2-(sec-butil)-
3-metoxipirazinei in aditivul pen-
tru hrana animalelor si in prea-
mestecurile aromatizante de hrand
pentru animale:

gazcromatografie/spectrometrie de
masd cu blocarea timpului de re-
tentie GC-MS-RTL.

Toate spe-
ciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale

sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeazd conditiile
de depozitare si de stabilitate.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmaitoarele:

,2Continut maxim recomandat de substantd

activd in hrana completd pentru animale cu

un continut de umiditate de 12 %:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.”

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugata ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelurile de utilizare su-
gerate pe eticheta preamestecului ar conduce
la depdsirea nivelurilor mentionate la punc-
tul 3.

15.3.2028

810C°C’¢C
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugata ale substan-
tei active se indicd in etichetarea materiilor
prime destinate hranei pentru animale si
a hranei combinate pentru animale in cazul
in care continutul de substantd activi in
hrana completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 % depdseste:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. in cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv echipamente de protectie res-
piratorie, ochelari si manusi de protectie.

2b14112

2-Etil-3-
metoxi-
pirazina

Compozitia aditivului
2-Etil-3-metoxipirazind
Caracterizarea substantei active
2-Etil-3-metoxipirazind

Produsd prin sintezd chimicd
Puritate: minimum 99 %, analiticd
Formuld chimicd: C,H,,N,0
Numadr CAS: 25680-58-4

Nr. FLAVIS: 14.112

Toate spe-
ciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale

sub forma de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeazd conditiile
de depozitare si de stabilitate.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmitoarele:

y2continut maxim recomandat de substantd

activd in hrana completd pentru animale cu

un continut de umiditate de 12 %:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.”
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metodd de analizd (*)

Pentru determinarea 2-etil-3-me-
toxipirazinei in aditivul pentru
hrana animalelor si in preameste-
curile aromatizante de hrand pen-
tru animale:

gazcromatografie/spectrometrie de
masd cu blocarea timpului de re-
tentie GC-MS-RTL.

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugata ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelurile de utilizare su-
gerate pe eticheta preamestecului ar conduce
la depdsirea nivelurilor mentionate la punc-
tul 3.

. Grupa functionald, numdrul de identificare,

denumirea si cantitatea addugatd ale substan-
tei active se indicd in etichetarea materiilor
prime destinate hranei pentru animale si
a hranei combinate pentru animale in cazul
in care continutul de substantd activi in
hrana completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 % depdseste:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisiri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.

Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-
curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de proceduri si de
misuri, aditivul §i preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv echipamente de protectie res-
piratorie, ochelari si minusi de protectie.

2b14015

5,6,7,8-
Tetrahi-
drochi-

noxalind

Compozitia aditivului

5,6,7,8-Tetrahidrochinoxalini

Toate spe-
ciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale

sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeazd conditiile
de depozitare si de stabilitate.

15.3.2028
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Caracterizarea substantei active
5,6,7,8-Tetrahidrochinoxalind
Produsi prin sintezd chimicd
Puritate: minimum 98 %, analiticd
Formuld chimicd: CgH, N,

Numadr CAS: 34413-35-9

Nr. FLAVIS: 14.015

Metodd de analizd (*)

Pentru determinarea 5,6,7,8-tetra-
hidrochinoxalinei in aditivul pen-
tru hrana animalelor si in prea-
mestecurile aromatizante de hrand
pentru animale:

gazcromatografie/spectrometrie de
masd cu blocarea timpului de re-
tentie GC-MS-RTL.

3. Pe eticheta aditivului se indicd urmdtoarele:

L2Continut maxim recomandat de substantd
activd in hrana completd pentru animale cu
un continut de umiditate de 12 %:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisiri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.”

. Grupa functionald, numdrul de identificare,

denumirea si cantitatea addugatd ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelurile de utilizare su-
gerate pe eticheta preamestecului ar conduce
la depdsirea nivelurilor mentionate la punc-
tul 3.

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugatd ale substan-
tei active se indicd in etichetarea materiilor
prime destinate hranei pentru animale si
a hranei combinate pentru animale in cazul
in care continutul de substanti activd in
hrana completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 % depdseste:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.

0€1/€S 1
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

6. Pentru utilizatorii aditivului §i ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. in cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de proceduri si de
misuri, aditivul si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv echipamente de protectie res-
piratorie, ochelari si minusi de protectie.

2b14022

2-Etilpi-
razind

Compozitia aditivului

2-Etilpirazind

Caracterizarea substantei active
2-Etilpirazind

Produsd prin sintezd chimicd
Puritate: minimum 98 %, analiticd
Formuld chimicd: C;H,N,

Numadr CAS: 13925-00-3

Nr. FLAVIS: 14.022

Metodd de analizd (1)

Pentru determinarea 2-etilpirazinei
in aditivul destinat hranei animale-
lor §i in preamestecurile aromati-
zante de hrand pentru animale:

gazcromatografie[spectrometrie de
masd cu blocarea timpului de re-
tentie GC-MS-RTL.

Toate spe-
ciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale

sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeazd conditiile
de depozitare si de stabilitate.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmaitoarele:

,Continut maxim recomandat de substantd

activd in hrana completd pentru animale cu

un continut de umiditate de 12 %:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisiri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.”

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugatd ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelurile de utilizare su-
gerate pe eticheta preamestecului ar conduce
la depisirea nivelurilor mentionate la punc-
tul 3.
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Numdrul
de identi-
ficare al
aditivului

Numele
titularului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

. Grupa functionald, numirul de identificare,

denumirea si cantitatea addugata ale substan-
tei active se indicd in etichetarea materiilor
prime destinate hranei pentru animale si
a hranei combinate pentru animale in cazul
in care continutul de substantd activi in
hrana completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 % depdseste:

— 0,1 mg/kg pentru porci si pisdri de
curte;

— 0,5 mg/kg pentru alte specii si categorii.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. in cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv echipamente de protectie res-
piratorie, ochelari si manusi de protectie.

2b14028

5-Metil-
chinoxa-
lind

Compozitia aditivului
5-Metilchinoxalind

Caracterizarea substantei active
5-Metilchinoxalind

Produsd prin sintezd chimicd
Puritate: minimum 98 %, analiticd
Formuld chimici: C;H,N,

Numadr CAS: 13708-12-8

Nr. FLAVIS: 14.028

Toate spe-
ciile de
animale

. Aditivul se adaugd in hrana pentru animale

sub formd de preamestec.

. In instructiunile de utilizare a aditivului si

a preamestecurilor se precizeazd conditiile
de depozitare si de stabilitate.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmitoarele:

,2continut maxim recomandat de substantd

activd in hrana completd pentru animale cu

un continut de umiditate de 12 %:

— 0,05 mg/kg pentru porci si pdsdri de
curte;

— 0,08 mg/kg pentru alte specii §i catego-
rii.”

15.3.2028
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Numdrul Numele

de identi- | titularului
ficare al autoriza-
aditivului tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
minim

Continutul
maxim

mg de substanta activi/kg

de hrand completd pentru

animale cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metodd de analizd (*)

Pentru determinarea 5-metilchino-
xalinei in aditivul destinat hranei
animalelor si in preamestecurile
aromatizante de hrand pentru ani-
male:

gazcromatografie/spectrometrie de
masd cu blocarea timpului de re-
tentie GC-MS-RTL.

4. Grupa functionald, numadrul de identificare,

denumirea si cantitatea addugata ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecu-
lui in cazul in care nivelurile de utilizare su-
gerate pe eticheta preamestecului ar conduce
la depdsirea nivelurilor mentionate la punc-
tul 3.

. Grupa functionald, numdrul de identificare,

denumirea si cantitatea addugatd ale substan-
tei active se indicd in etichetarea materiilor
prime destinate hranei pentru animale si
a hranei combinate pentru animale in cazul
in care continutul de substantd activi in
hrana completd pentru animale cu un conti-
nut de umiditate de 12 % depdseste:

— 0,05 mg/kg pentru porci si pasdri de
curte;

— 0,08 mg/kg pentru alte specii §i catego-
rii.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a aborda riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de contact
cu pielea sau cu ochii. In cazul in care riscu-
rile respective nu pot fi eliminate sau reduse
la minimum prin astfel de proceduri si de
mdsuri, aditivul si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv echipamente de protectie res-
piratorie, ochelari si manusi de protectie.

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

	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2018/248 AL COMISIEI din 15 februarie 2018 privind autorizarea substanțelor 2,3-dietilpirazină, 2,5- sau 6-metoxi-3-metilpirazină, 2acetil-3-etilpirazină, 2,3-dietil-5-metilpirazină, 2-(sec-butil)-3-metoxipirazină, 2etil3metoxipirazină, 5,6,7,8-tetrahidrochinoxalină, 2-etilpirazină și 5metilchinoxalină ca aditivi în hrana tuturor speciilor de animale (Text cu relevanță pentru SEE) 

