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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/281 AL COMISIEI
din 12 februarie 2025

privind autorizarea galatului de propil ca aditiv in 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 acestei autorizagii. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  In conformitate cu Directiva 70/524/CEE, galatul de propil a fost autorizat fira limitd de timp ca aditiv pentru hrana
tuturor speciilor de animale. Substanta respectivd a fost ulterior inscrisi in registrul aditivilor pentru hrana
animalelor ca produs existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) litera (b) 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 galatului de propil ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale. Solicitantul a
cerut ca aditivul respectiv si fie clasificat in categoria ,aditivi tehnologici” si in grupa functionald ,antioxidanti”.
Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul respectiv si fie autorizat in vederea utilizdrii §i in apa de bdut. Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea aditivilor tehnologici in vederea utilizrii in apa de baut. Prin urmare,
este necesar ca utilizarea acestui aditiv in apa de bdut sd nu fie permisa.

(5)  In avizele sale din 17 martie 2020 () si 31 ianuarie 2024 () (readoptate la 26 iunie 2024), Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci galatul de propil este sigur
pentru toate speciile de animale i pentru consumatori, la anumite concentratii maxime specificate in avize, precum
si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci galatul de propil este iritant pentru piele si ochi, este un
sensibilizant pentru piele si cd expunerea prin inhalare este posibild si este consideratd un pericol. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd aditivul are potentialul de a actiona ca antioxidant in hrana pentru toate speciile de
animale. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale,
transmis de laboratorul de referingd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ca substanta galat de propil indeplineste conditiile previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea substantei respective si fie
autorizatd. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate misuri de protectie adecvate pentru a preveni
efectele adverse asupra sanatatii utilizatorilor aditivului.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (JO L 270, 14.12.1970, p. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

(*) EFSA Journal 2020;18(4):6069.

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8638.
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(7)  Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care s impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a substantei in cauzd, este adecvat sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor
interesate sd se pregdteasca pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(8)  Mdisurile 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

Substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi tehnologici” si grupei functionale ,antioxidanti”, este autorizatd
ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile mentionate in anexa respectivi.

Articolul 2
Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor galat de propil autorizat in temeiul Directivei 70/524/CEE si preamestecurile care
contin acest aditiv, care sunt produse si etichetate inainte de 5 septembrie 2025 in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 5 martie 2025, pot continua si fie introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinati pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin aditivul pentru hrana
animalelor mentionat la alineatul (1), care sunt produse si etichetate inainte de 5 martie 2026 in conformitate cu normele
aplicabile inainte de 5 martie 2025, pot fi introduse in continuare pe piati si utilizate pana la epuizarea stocurilor existente
dacd sunt destinate animalelor de la care se obtin alimente.

(3)  Hrana combinati pentru animale si materiile prime destinate acesteia care contin aditivul mentionat la alineatul (1) si
care sunt produse si etichetate inainte de 5 martie 2027 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 5 martie 2025, pot

fi introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective dacd sunt destinate animalelor de la
care nu se obtin alimente.

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 aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 12 februarie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numdrul Continu- | Continu-
de tul minim | tul maxim
identifi-
g.atf‘e all . Aditival Compozitia, formula chimics, descrierea, metoda S{Jeaabsa(til Varsta mg substantd activi/kg Alte dispozitii S'far%tqld
aditivulul 1nvu analiticé ca egorla ( maximi de hrané COmpleté € dISpoZitil perloa. €1de
pentru animale pentru animale cuun autorizare
h'ran? continut de umiditate de
animale- 12%
lor
Categorie: aditivi tehnologici. Grupa functionali: antioxidanti
1b310 Galat de Compozitia aditivului Bovine — — 40 A se mentiona conditiile de
propil Galat de propil = 97 % depozitare si stabilitatea la
Ovine tratament termic in instructiunile
Formai solidd de utilizare a aditivului si a
Canri preamestecurilor.
Cenusd sulfatatd < 0,1 % aprine
Pentru utilizatorii aditivului si ai
Acid galic < 0,5 % Cervide preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
Compusi organici clorurati — 100 mg/kg Camelide statblle.sc proc.edurl .opera;lonale 3
mdsuri organizatorice pentru a
Caracterizarea substantei active Scroaf combe}te. riscurile potentiale care
Galat de propil croate rezultd din utilizarea lor. In cazul in
apartinand B care riscurile respective nu pot fi
. g Ll 1 tuturor speciilor eliminate prin astfel de proceduri si
Produs prin esterificarea acidului galic din de suide wo ’
. . de masuri, aditivul si
gogosile de ristic . e
preamestecurile se utilizeazd
s i urtand echipament individual de
Formula chimici: C,oH;,05 Ecvidee p . pame .
protectie cutanatd, ocular si
Nr. CAS: 121-79-9 Salmonide si respiratorie.
specii minore de
pesti cu
inotdtoare
Pesti 100
ornamentali
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Numdrul Continu- | Continu-
de tul minim | tul maxim
identifi-
re al . o . i N S g% farsitul
a(;:latlslillul Aditivul Compozma, formula ChlmlCa, descrlerea, metoda Ci?:coiiiaéle Varsta me SubStant’a acnva/kg Alte dispozitii eilg;(:lzll de
analitic 4 maxima de hrana completa pozi perioat
pentru animale pentru animale cu un autorizare
h.ran? continut de umiditate de
animale- 12 %
lor
Categorie: aditivi tehnologici. Grupa functionali: antioxidanti
Metoda analitica () Pui pentru 15
Pentru cuantificarea galatului de propil in ingrisare
aditivul destinat hranei pentru animale: o
Specii minore de
. dsdri de curte
— spectrofotometrie la 275 nm - P N
< y pentru ingrisare
Farmacopeea Europeand, monografia .
si crescute
1039
. . - pentru ouat sau
Pentru cuantificarea galatului de propil in entru
preamestecuri si in hrana combinata pentru p
: ’ reproducere
animale:
Pdsari
— cromatografie  lichidd de inaltd | ornamentale
performanti in fazd inversa cu detectie .
Curcani pentru 20

cu ultraviolete/cu grup de diode
(RP-HPLC-UV-DAD, 285 nm)

ingrdsare
Gdini oudtoare

Specii minore de
pasdri de curte
pentru ouat sau
pentru
reproducere

Leporide

Od
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Numdrul Continu- | Continu-
de tul minim | tul maxim
identifi-
re al . o . i A S g% farsitul
a(;latlslflul Aditivul Compozma, formula ChlmlCa, descrlerea, metoda Ci?:coiiiaéle Varsta me subStant’a acnva/kg Alte dispozitii eilgaiitelll de
analitici 8 maximi de hrand completd pozif perio
pentru animale pentru animale cu un autorizare
h.ran? continut de umiditate de
animale- 12%
lor
Categorie: aditivi tehnologici. Grupa functionali: antioxidanti
Purcei 27
apartinand
tuturor speciilor
de suide
Toate speciile de
suide pentru
ingrasare si
crescute pentru
reproducere
Caini 71
Pisici
Toate celelalte 15

specii de animale

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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