L 109/32 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 8.4.2022

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/565 AL COMISIEI
din 7 aprilie 2022

privind autorizarea unui preparat de 3-nitrooxipropanol ca aditiv pentru hrana vacilor de lapte si a
vacilor pentru reproductie (titularul autorizatiei: DSM Nutritional Products Ltd, reprezentatd in
Uniune de DSM Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(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 pentru hrana 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 transmisd o cerere de autorizare a
substantei 3-nitrooxipropanol. 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 3-nitrooxipropanol ca aditiv pentru hrana vacilor de lapte si a
vacilor pentru reproductie, care urmeazi si fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” §i in grupa functionald
,substante care au un efect pozitiv asupra mediului”.

(4)  In avizul siu din 30 septembrie 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, substanta 3-nitrooxipropanol nu are
efecte adverse asupra sandtitii vacilor de lapte si a vacilor pentru reproductie, asupra sigurantei consumatorilor sau
asupra mediului. Autoritatea a concluzionat ci aditivul trebuie considerat iritant pentru ochi si piele, iar 3-NOP
poate fi nociv daci este inhalat, cu un risc potential datorat expunerii prin inhalare. Prin urmare, Comisia considerd
cd este necesar s fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele negative asupra sanatitii umane,
indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului. In plus, riscul de inhalare trebuie contracarat prin introducerea pe
piatd a aditivului sub formd granulatd, cu un procent neglijabil de particule inhalabile. Autoritatea a concluzionat cd
aditivul are potentialul de a reduce productia de metan enteric la vacile de lapte si la vacile pentru reproductie.
Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioara introducerii pe piata. In plus,
ea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea substantei 3-nitrooxipropanol arati ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea substantei respective trebuie autorizatd in conformitate
cu specificatiile din anexa la prezentul regulament.

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

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(11):6905.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,substante care au un efect
pozitiv asupra mediului”, este autorizat ca aditiv in hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 7 aprilie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
Numdr- minim maxim
ul de Numele Specia sau
identifi- dtularului Aditival Compozitia, formula chimic3, descrierea, pecia d Virsta mg de substantd Alte di . Sfarsitul perioadei
care al tulardiul tivu metoda analiticd categoria de maximi activi/kg de hrand te dispozit de autorizare
adiivy. | dutorizatiei animale complet pentru
lui animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: substante care au un efect pozitiv asupra mediului. (reducerea productiei de metan enteric)
4c1 |DSM 3-nitrooxipropanol | Compozitia aditivului: Vaci de lapte si - 53 80 1. Aditivul se incorporeaza in |28 aprilie 2032
Nutritional vaci pentru hrana pentru animale sub for-
Products Ltd Preparat cu minimum 10 % reproductie md de preamestec.
reprezentatd 3-nitrooxipropanol 2. Pentru utilizatorii aditivului i

in Uniune de
DSM
Nutritional
Products Sp. z
0.0.

Particule < 50 pm: sub 0,5 %
Particule < 10 pm: 0 %
Pulbere granulard

Caracterizarea substantei active:

3-nitrooxipropanol

(Mononitrat de propan-1,3-diol)
Formula chimici: C;H,NO,
Numirul CAS: 100502-66-7

Metoda analiticd (')

Pentru cuantificarea

3-nitrooxipropanolului in aditivul

destinat hranei pentru animale, in
preamestecuri §i in hrana combinatd
pentru animale:

— cromatografie in fazd lichidd de
inaltd performantd cu fazd inversa,
cuplatd cu detectie spectrofotome-
tricd (HPLC-UV)

preamestecurilor, —operatorii
din sectorul hranei pentru ani-
male stabilesc proceduri opera-
tionale si masuri organizatori-
ceadecvate pentrua contracara
riscurile potentiale in caz de
inhalare, de contact cu pielea
sau de contact cu ochii. In si-
tuatia in care riscurile nu pot fi
reduse la un nivel acceptabil
prinaceste procedurisi masuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu un echipament in-
dividual de protectie corespun-
zdtor, inclusiv pentru ochi, pie-
le si cdi respiratorii.

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