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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/54 AL COMISIEI
din 4 ianuarie 2023

de rectificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/652 privind autorizarea extractului
de portocale amare ca aditiv pentru hrana anumitor specii de animale

(Text cu relevantd 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)  Utilizarea extractului de portocale amare ca aditiv furajer a fost autorizatd pentru anumite specii de animale prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022652 al Comisiei (?).

(2)  Se stie cd extractul de portocale amare contine 10-20 % neohesperidind, astfel cum se detaliazd in coloana
,2Compozitie, formuld chimic3, descriere, metodi analitici” din anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2022/652.

(3) O prezumtie incorectd de relatie intre substanta neohesperidind, identificatd cu numdrul CAS 13241-33-3, si
substanta neohesperidini dihidrocalcon, identificatd cu numdrul CAS 20702-77-6, care are o denumire similar3,
dar este o substantd distinctd, a condus la mentiunea de la punctul 3 din coloana ,Alte dispozitii” din anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/652, care prevede in mod eronat excluderea utilizdrii extractului de
portocale amare in combinatie cu neohesperidind dihidrocalcona.

(4)  Avizul Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard din 23 iunie 2021 privind siguranta extractului de
portocale amare (*) nu mentioneazd niciun risc in ceea ce priveste utilizarea extractului de portocale amare in
combinatie cu substanta neohesperidini dihidrocalcona.

5)  Prin urmare, este necesar si se corecteze anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/652 prin eliminarea
8 p p 1%
punctului 3 din coloana ,Alte dispozitii” din anexa respectivd. Din motive de claritate, este adecvat si se inlocuiascd
intreaga anexd la regulamentul de punere in aplicare respectiv.

(6)  Pentru a preveni perturbarea introducerii pe piatd a aditivului pentru hrana animalelor din cauza erorii din
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/652, prezentul regulament trebuie si intre in vigoare in regim de
urgentd.

(7)  Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/652 al Comisiei din 20 aprilie 2022 privind autorizarea beta-carotenului ca aditiv
furajer pentru toate speciile de animale (JO L 119, 21.4.2022, p. 74).

(*) EFSA Journal 2021;19(7):6709.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/6 52 se inlocuieste cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei publicdrii 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, 4 ianuarie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

~ANEXA
Conti- Conti-
nutul nutul
minim | maxim
Numele
Numdrul de | titular- . < 1 . . . Varsta Sfarsitul
. i . .. Compozitie, formuld chimicd, descriere, | Specia sau categoria de . . . O
identificare ului Aditiv < - . max- mg de substanti Alte dispozitii perioadei de
L . . metodd de analiza animale Lo = . )
al aditivului | autori- imd activi/kg de hrani autorizare
zatiei completd pentru
animale cu un
continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionald: compusi aromatizanti
2b136-ex - Extract de | Compozifia aditivului Pui pentru ingrisare - - . Aditivul se adaugd in hrana pentru ani- | 11 mai
portocale Extract d tocal din fruct o male sub formd de preamestec. 2032
amare xtract e portocale amare Qi ITUCLE | Gaini oudtoare . In instructiunile de utilizare a aditivului

de Citrus x aurantium L.
Stare solidd

Caracterizarea substantei active

Extract de portocale amare din fructe
de Citrus x aurantium L., astfel cum
este definit de Consiliul Europei (').

Flavonoide: 45-55 %, din care
— Naringind: 20-30 %
— Neohesperidind: 10-20 %

5- metoxipsoralen (cunoscut si sub
denumirea de bergapten): < 0,03 %
(-)-Sinefrind: < 1 %

Numadr CoE: 136

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea naringinei

(marker fitochimic) in aditivul

destinat hranei pentru animale:

— cromatografie in fazd lichidi de
inaltd performantd (HPLC) cu
detectie spectrofotometricd (UV)

Curcani pentru
ingrasare

Purcei

Porci pentru
ingrdsare

Scroafe

Vaci de lapte

Vitei

Vite pentru ingrdsare
Oi/capre

Cai

lepuri

Salmonide

Pesti ornamentali

Caini

si a

. Pe

preamestecurilor trebuie indicate

conditiile de depozitare si stabilitatea
la tratament termic.

eticheta aditivului se indicd
urmdtoarele:

«Continut maxim recomandat de sub-
stantd activi per kg de hrand completd
pentru animale cu un continut de umi-

dita

te de 12 %:

Pui pentru ingrdsare: 102 mg.
Gaini oudtoare: 151 mg.

Curcani pentru ingrasare: 136 mg.
Purcei: 182 mg.

Porci pentru ingrasare: 217 mg.
Scroafe: 268 mg.

Vaci de lapte: 259 mg.

Vitei (inlocuitori de lapte), bovine
pentru ingrdsare, oifcapre, cai, sal-
monide, cdini §i pesti ornamentali:
400 mg.

Pisici: 80 mg.

lepuri: 161 mg.»
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Pisici

4. Grupa functionald, numarul de identifi-

care, denumirea substantei active si can-
titatea addugatd de substantd activd se
indica pe eticheta preamestecului in ca-
zul in care nivelul de utilizare de pe eti-
cheta preamestecului ar conduce la de-
pdsirea nivelului mentionat la punctul
3.

Amestecul de extract de portocale ama-
re din fructe de Citrus x aurantium L. cu
alti aditivi autorizati obtinuti din Citrus
aurantium L. nu este permis in hrana
pentru animale.

Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-
mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sd stabi-
leascd proceduri operationale si masuri
organizatorice pentru a combate riscu-
rile potentiale in caz de inhalare, de con-
tact cu pielea sau cu ochii. In cazul in
care respectivele riscuri nu pot fi elimi-
nate sau reduse la minimum prin astfel
de proceduri si masuri, aditivul si prea-
mestecurile trebuie utilizate cu echipa-
mente de protectie individuald, inclusiv
cu echipamente de protectie pentru pie-
le, ochi si aparatul respirator.

(") Natural sources of flavourings — Raportul nr. 2 (2007).

(%) Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmétoarea adresa a Laboratorului de referinta: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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