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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/ 178 AL COMISIEI
din 23 ianuarie 2026

privind autorizarea tincturii de eucalipt obtinute din Eucalyptus globulus Labill. ca aditiv pentru
hrana anumitor specii 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) si articolul 10 alineatul (5),

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. Articolul 10 alineatul (2) din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului ().

(2)  Substanta tincturd de eucalipt obtinutd din Eucalyptus globulus Labill. a fost autorizatd fird limitd de timp, in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale. Aceastd substantd a fost
ulterior inclusd 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
transmisd o cerere de autorizare a tincturii de eucalipt obtinute din Eucalyptus globulus Labill. ca aditiv pentru hrana
tuturor speciilor de animale, prin care se solicitd ca aditivul s fie clasificat in categoria ,aditivi senzoriali” si in grupa
functionald ,compusi aromatizanti”. 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 baut. Regulamentul (CE)

nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa de baut. Prin
urmare, utilizarea acestui aditiv in apa de baut nu ar trebui si fie permisa.

(5) In avizul sdu din 18 aprilie 2024 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat cd tinctura de eucalipt obtinutd din Eucalyptus globulus Labill. nu prezintd motive de
ingrijorare pentru animalele cu viatd scurtd (animale destinate ingrdsdrii) pand la anumite concentratii maxime
specificate mai detaliat pentru fiecare specie. Autoritatea a ardtat c¢i nu se putea trage nicio concluzie in ceea ce
priveste animalele cu viatd lungd si animalele de reproducere in lipsa unor date analitice privind aparitia de aducti
mono- sau diformilati de acilfloroglucinoli cu terpene in tincturd si in lipsa datelor privind toxicitatea. In plus,
aceasta a concluzionat cd tinctura de eucalipt obtinutd din Eucalyptus globulus Labill., atunci cand este utilizatd pand la
concentratiile maxime specificate pentru fiecare specie, nu ar trebui s reprezinte o problemi de sigurantd pentru
consumatori sau un risc pentru mediu. Autoritatea a concluzionat ci tinctura de eucalipt obtinutd din Eucalyptus
globulus Labill. ar trebui sd fie consideratd iritant pentru piele si ochi si sensibilizant pentru piele si cdile respiratorii.
Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd, intrucat frunzele de Eucalyptus globulus Labill. si preparatele aferente
sunt recunoscute ca aromatizante pentru produsele alimentare, iar functia lor in hrana pentru animale ar fi, in
esentd, aceeasi ca in cazul produselor alimentare, se considerd cd nu este necesard o demonstrare suplimentard a
eficacititii. Ea a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivilor destinati hranei pentru
animale, prezentat de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

() 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
(JOL270,14.12.1970, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal, 22(5), e8801. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8801.
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Ulterior, solicitantul a retras cererea de autorizare a tincturii de eucalipt obtinute din Eucalyptus globulus Labill. pentru
toate speciile si categoriile de animale, cu exceptia curcanilor pentru ingrisare, a puilor pentru ingrisare si a speciilor
minore de pasiri de curte pentru ingrisare, a porcilor pentru ingrisare, a porcilor pentru ingrisare din speciile
minore de Suidae, a viteilor pentru ingrisare, a ovinelor si caprinelor pentru ingrisare, a bovinelor pentru ingrasare
si a altor rumegdtoare pentru ingrisare, a animalelor din familia Camelidae pentru ingrisare, a iepurilor pentru
ingrdsare, a salmonidelor (cu exceptia celor pentru reproducere) si a pestilor minori cu inotitoare (cu exeptia celor
pentru reproducere).

Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd tinctura de eucalipt obtinutd din Eucalyptus globulus Labill.
indeplineste conditiile prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 in ceea ce priveste curcanii
pentru ingrisare, puii pentru ingrisare si speciile minore de pdsdri de curte pentru ingrdsare, porcii pentru ingrdsare,
porcii pentru ingrdsare din speciile minore de Suidae, viteii pentru ingrisare, ovinele si caprinele pentru ingrisare,
bovinele pentru ingrisare si alte rumegitoare pentru ingrisare, Camelidae pentru ingrisare, iepuri pentru ingrisare,
salmonide (cu exceptia celor pentru reproducere) si pesti minori cu inotdtoare (cu exceptia celor pentru
reproducere). In consecintd, utilizarea aditivului mentionat trebuie autorizati conform specificatiilor din anexa la
prezentul regulament.

Comisia considerd cd prezenta unei substante care prezintd motive de ingrijorare, metileugenolul, necesitd stabilirea
unui continut maxim pentru aditiv in hrana completd pentru animale si ci este permis un amestec de tincturd de
eucalipt obtinutd din Eucalyptus globulus Labill. cu alti aditivi vegetali, cu conditia ca nivelurile de metileugenol din
materiile prime destinate hranei pentru animale si din hrana combinatd pentru animale sd rdmana sub cele care ar
rezulta din utilizarea unui singur aditiv la continutul maxim sau recomandat pentru specia sau categoria de animale
relevantd. Tn plus, Comisia considerd ci este necesar sd fie luate misuri de protectie adecvate pentru a se preveni
efectele adverse asupra sinatatii utilizatorilor aditivului.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, Comisia trebuie si adopte un
regulament prin care si solicite retragerea de pe piatd a aditivilor pentru hrana animalelor pentru care nu au fost
depuse cereri inainte de termenul previzut la articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
mod similar, este necesar s fie adoptat un regulament privind aditivii pentru hrana animalelor in cazul cirora a fost
depusi o cerere, dar ulterior a fost retrasa.

In cazul aditivilor pentru hrana animalelor in cazul cirora o cerere a fost retrasd pentru anumite specii sau categorii
de animale, este necesar ca retragerea de pe piatd sd se refere numai la speciile sau categoriile de animale respective.

Prin urmare, este necesar ca tinctura de eucalipt obtinutd din Eucalyptus globulus Labill. si fie retrasd de pe piatd in ceea
ce priveste speciile si categoriile de animale care nu fac obiectul autorizatiei acordate prin prezentul regulament.

Deoarece nu existd motive legate de sigurantd care si impund aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a substantei in cauzi, este adecvat si se prevadi o perioadd de tranzitie pentru ca partile interesate si se
pregdteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

in plus, in conditiile in care aditivul pentru hrana animalelor este retras de pe piatd, este, de asemenea, adecvat sd se
prevadd o perioadd de tranzitie in care stocurile existente de aditiv vizat si de preamestecuri, de materii prime
destinate hranei animalelor si de hrand combinati pentru animale care au fost produse cu aditivul respectiv sd poatd
fi utilizate integral i in ceea ce priveste speciile si categoriile de animale care nu fac obiectul autorizatiei acordate
prin prezentul regulament, pentru a permite pdrtilor interesate si se adapteze la obligatia de retragere a produselor
respective de pe piatd.

Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Se autorizeazd substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi
aromatizanti”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Retragere de pe piatd

Aditivul pentru hrana animalelor tincturd de eucalipt obtinuti din Eucalyptus globulus Labill, autorizat in temeiul
Directivei 70/524/CEE, se retrage de pe piatd in ceea ce priveste alte specii i categorii de animale decat cele mentionate in
anexa.

Articolul 3

Misuri tranzitorii referitoare la autorizare

(1)  Aditivul pentru hrana animalelor tincturd de eucalipt obtinutd din Eucalyptus globulus Labill., autorizat in temeiul
Directivei 70/524/CEE, si preamestecurile care contin aditivul respectiv, care sunt destinate curcanilor pentru ingrisare,
puilor pentru ingrisare si pasdrilor de curte minore pentru ingrisare, porcilor pentru ingrisare, porcilor pentru ingrasare
din speciile minore de Suidae, viteilor pentru ingrisare, ovinelor si caprinelor pentru ingrisare, bovinelor pentru ingrasare
si altor rumegdtoare pentru ingrdsare, animalelor din familia Camelidae pentru ingrisare, iepurilor pentru ingrisare,
salmonidelor (cu exceptia celor pentru reproducere) si pestilor minori cu inotitoare (cu exceptia celor pentru reproducere)
si care sunt produse si etichetate inainte de 15 august 2026, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 15 februarie
2026, pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor in cauza.

(2) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime destinate hranei animalelor care contin aditivul pentru hrana
animalelor mentionat la alineatul (1) care sunt destinate curcanilor pentru ingrisare, puilor pentru ingrdsare si pasarilor de
curte minore pentru ingrisare, porcilor pentru ingrisare, porcilor pentru ingrisare din speciile minore de Suidae, viteilor
pentru ingrisare, ovinelor si caprinelor pentru ingrasare, bovinelor pentru ingrisare si altor rumegdtoare pentru ingrisare,
animalelor din familia Camelidae pentru ingrisare, iepurilor pentru ingrisare, salmonidelor (cu exceptia celor pentru
reproducere) si pestilor minori cu inotitoare (cu exceptia celor pentru reproducere) si care sunt produse si etichetate
inainte de 15 februarie 2027 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 15 februarie 2026, pot fi in continuare
introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor in cauza.

Articolul 4

Misuri tranzitorii referitoare la retragerea de pe piatd

(1)  Stocurile existente de aditiv pentru hrana animalelor tincturd de eucalipt obtinutd din Eucalyptus globulus Labill. pot
continua si fie introduse pe piatd si utilizate in ceea ce priveste alte specii si categorii de animale decat cele mentionate in
anexd pand la data de 15 februarie 2027.

(2)  Preamestecurile produse cu aditivul pentru hrana animalelor mentionat la alineatul (1) pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate In ceea ce priveste alte specii i categorii de animale decat cele mentionate in anex pand la data de 15
mai 2027.

(3) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care sunt produse cu aditivul pentru
hrana animalelor mentionat la alineatul (1) sau cu preamestecurile mentionate la alineatul (2) pot fi in continuare
introduse pe piatd si utilizate in ceea ce priveste alte specii si categorii de animale decat cele mentionate in anexd pand la
data de 15 februarie 2028.
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Articolul 5

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 23 ianuarie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numirul de Cor'n,:i'nut Con[:iput
identificare al . i . . . . . minim maxim Sfarsitul
aditivalui Denumirea Compozitia, formula chl@lca, descrierea, | Specie sau categorie Varsta — . Alte dispogitii erioadei de
aditivului metoda analiticd de animale maxima mg de aditiv/kg de hrand pozil P .
pentru hrana completd pentru animale cu un autorizare
animalelor continut de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali. Grupa functionali: compusi aromatizanti
2b185-t Tincturd de | Compozitia aditivului Curcani pentru o o 5 Aditivul se incorporeazd | 15 februarie
eucalipt Tincturd din frunze de Eucalyptus ingrasare in hrana pentru animale | 2036
globulus Labill. Pui pentru sub forma de preamestec.
Formi lichida ingrdsare si specii
. o minore de pasiri — — 4
Caracterizarea substantei active de curte pentru ' N
Tincturd de eucalipt: ingrasare A se mentiona 'condlgnle
Tincturd, astfel cum este definita de X de depozitare si
Consiliul Europei (1), obtinutd din frunze P(zrc1 pentru - - 7 Stabﬂit?tefi la tratament
uscate de Eucalyptus globulus Labill. prin ingragare termic in instructiunile
extractie cu un amestec de solvent apd/ Porci pentru - . de utilizare a aQitivului si
etanol, presare si filtrare. ingrisare din . a preamestecurilor.
Numirul CoE: 185 speciile minore de
Specificatii: Suidae
Continut de materie uscatd: 1,77-1,98 % Vitei pentr 6 luni _ A ldeti i d
Total compusi fenolici (3): < 0,491 % et pentrd u 16 mestecul de tinctura de
Acid galic: < 0,303 % Ingragare eucahp.t cu alti ad{tl\g
ACld elagic: < 0,01 8% Ovine §1 Caprine Vegi{:.ayles)\te permis in
Flavonoide (*): < 0,032 % pentru ingrisare - - 14 condifil'e in care
1,8-cineol (eucaliptol): < 0,0036 % nlvglurlle de )
Metileugenol: < 0,00012 % Bovine pentru metlle.t.lgeno.l din )
. ingrisare; alte materiile prime destinate
Metoda analiticd () rumegitoare hranei pentru animale si
Pentru caracterizarea aditivului destinat | pentru ingrdsare, din hrana combinatd
hranei animalelor: cu exceptia pentru animale sunt mai
— spectrofotometrie pentru ovinelor, o o 14 mici decat cele care
determinarea polifenolilor totalisia |  caprinelor si rezultd din utilizarea unui
flavonoizilor totali viteilor pentru singur aditiv la nivelul
ingrdsare cu maxim sau recomandat
varsta de pand la pentru specia sau
6 luni; Camelidae categoria de animale
pentru ingrasare relevanta.
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Numdrul de
identificare al
aditivului
pentru hrana
animalelor

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimicd, descrierea,
metoda analiticd

Specie sau categorie
de animale

Varstd
maxima

Continut
minim

Continut
maxim

mg de aditiv/kg de hrand
completd pentru animale cu un
continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

— cromatografie in fazd gazoasd
cuplatd cu detectie prin ionizare in
flacdrd (GC-FID) pentru —
determinarea 1,8-cineolului (marker
fitochimic)

— cromatografie in strat subtire de
inaltd performantd (HPTLC) pentru
determinarea acidului galic (marker
fitochimic)

lepuri pentru
ingrasare

Salmonide si pesti
cu inotitoare din
specii minore cu

exceptia celor
reproducitori

15

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri operationale si
madsuri organizatorice cu
scopul de a contracara
riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor.
In cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si masuri,
aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie cutanatd,
oculari si respiratorie.

—_—
SN E

reports_en?prefLang=ro.

Natural sources of flavourings — Report No. 2 (Surse naturale de substante aromatizante — Raportul nr. 2) (2007).
Exprimati ca echivalenti de acid galic (GAE).
Exprimate ca echivalenti de quercetini.

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