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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/1248 DA COMISSAO
de 19 de julho de 2022

relativo a autorizagdo do 6leo essencial de Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) Ietsw. como aditivo
em alimentos para determinadas espécies animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (*), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio. O artigo 10.°, n.° 2,
desse regulamento determina a reavaliacio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho ().

(2) O dleo essencial de Origanum vulgare foi autorizado por um periodo ilimitado em conformidade com a Diretiva
70/524/CEE como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. O aditivo foi subsequentemente inscrito
no Registo dos Aditivos para a Alimentacdo Animal como um produto existente, em conformidade com o
artigo 10.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagdo com o artigo 7.° do
mesmo regulamento, foi apresentado um pedido para a reavaliagio do leo essencial de Origanum vulgare ssp. hirtum
(Link) Ietsw. para animais de todas as espécies.

(4) O requerente solicitou que o aditivo fosse classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos»
e no grupo funcional «compostos aromatizantes». O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao
abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, no parecer de 12 de novembro de
2019 (), que o 6leo essencial de Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw., nas condi¢des de utilizacdo propostas,
ndo tem efeitos adversos na saide animal, na saide dos consumidores nem no ambiente. A Autoridade concluiu
igualmente que o 6leo essencial de Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) Ietsw. deve ser considerado um irritante para
a pele e os olhos e um potencial sensibilizante cutineo e respiratério. Por conseguinte, a Comissdo considera que
devem ser tomadas medidas de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos na saiide humana, em especial no
que respeita aos utilizadores do aditivo.

(6) A Autoridade concluiu também que o dleo essencial de Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) Ietsw. é reconhecido
como aromatizante dos géneros alimenticios e que a sua funcio nos alimentos para animais seria essencialmente a
mesma que nos géneros alimenticios, pelo que ndo se considera necessdria mais nenhuma demonstragdo de eficcia.
Corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado
pelo laboratdrio de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(7) A avaliagdo do 6leo essencial de Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. revela que estdo preenchidas as condigdes
de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a
utilizagdo desta substancia, tal como especificado no anexo do presente regulamento.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970, p. 1).

() EFSA Journal (2019);17(12):5909.
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(8) O aditivo em causa contém alguns componentes, como carvacrol e timol, relativamente aos quais foram
demonstrados efeitos zootécnicos em determinados aditivos ja autorizados. A fim de evitar a utilizacdo de doses do
aditivo suscetiveis de provocar tais efeitos zootécnicos, é necessdrio estabelecer um teor méximo como condigéo de
utilizagdo do 6leo essencial de Origanum vulgare ssp. hirtum (Link) letsw. como aromatizante em alimentos para
animais.

(9)  Dado que ndo existem motivos de seguranca que exijam a aplicagdo imediata das altera¢des das condigdes de
autorizacdo da substincia em causa, é adequado prever um perfodo transitério para que as partes interessadas
possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizacio.

(10) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e ao grupo

funcional «compostos aromatizantes», é autorizada como aditivo na alimentacio animal nas condicdes estabelecidas no
mesmo anexo.

Artigo 2.°
Medidas transitdrias
1. A substincia especificada no anexo e as pré-misturas que a contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas antes
de 9 de fevereiro de 2023 em conformidade com as regras aplicaveis antes de 9 de agosto de 2022, podem continuar a ser
colocadas no mercado e utilizadas até que se esgotem as suas existéncias.
2. Os alimentos compostos para animais e as matérias-primas para alimenta¢do animal que contenham a substancia
especificada no anexo, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 9 de agosto de 2023 em conformidade com as

regras aplicdveis antes de 9 de agosto de 2022, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 19 de julho de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
Nome do minimo | méaximo
Nimero de detentor
identifica- da Aditivo Composicdo, férmula quimica, Espécie ou categoria | Idade mg de substancia Outras disposicaes Fim do periodo
¢do do tori descri¢do e método analitico animal méxima | ativajkg de alimento POsIG de autoriza¢io
aditivo autoriza- completo com um
Gao teor de humidade de
12 %
Categoria: aditivos organoléticos. Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b317-e- — Oleo essencial de | Composigio do aditivo: Frangos de engorda — — 22 O aditivo deve ser incorporado nos| 9.8.2032
o-i Origanum vulgare | < . . - . alimentos para animais sob a forma
ssp. hirtum (Link) Oleo 'essenc1a.1 de Origanum vulgare | Galinhas poedeiras - - 33 de pré-mistura.
letsw, ssp. hirtum (Link) letsw.
: L o Perus de engorda — — 30 . . - s
Caracterizagio da substdncia ativa: . Nasinstrugdes de utilizagdo do aditivo
’ . . Leitdes — — 40 e das pré-misturas devem indicar-se as
Oleo ‘essenaa.l de Origanum vulgare condic¢des de armazenamento e de es-
Ssp. hirtum (Lmk) letsw. tal como Suinos de engorda — — 48 tabilidade.
definido pelo Conselho da Europa
() Porcas _ _ 63 . A mistura do 6leo essencial de Origa-
Carvacrol: > 75 % Vacas leiteiras — — 57 num vulgare L. subsp: 'hlrtum (L{nk)
Timol: < 2.7 % letsw. com outros aditivos autoriza-
y-Terpineno: < 3,8 % Vitelos — — 100 dos obtidos de Origanum vulgare L.
~Cimeno: < 6,2 % ) — — ndo ¢é permitida nos alimentos para
P Bovinos de engorda, 88 animais.
Némero CdE: 317 ovinos, caprinos e
Numero CAS: 336185-21-8 cavalos . Para os utilizadores do aditivo e das
Nuamero FEMA: 2660 Coelhos o - 35 pré-misturas, os operadores das em-
Método de andlise (): presas do setor dos alimentos para
’ Cies — — 106 animais devem estabelecer procedi-
Para a determinagdo do carvacrol mentos operacionais e medidas orga-
(marcador fitoquimico) no aditivo | Gatos 18 nizativas a fim de minimizar os poten-
para a alimentacio animal: , ciais riscos associados a inalacio, ao
3 Salmonideos — — 101 A
— cromatografia gasosa com dete- contacto cutaneo ou ao contacto ocu-
¢do por ionizacdo de chama | Peixes ornamentais — — 150 lar. Se os riscos ndo puderem ser eli-
(GC-FID) —ISO 13171 minados ou reduzidos ao minimo
através destes procedimentos e medi-
das, o aditivo e as pré-misturas devem
ser utilizados com equipamento de
protecdo individual, incluindo equi-
pamento de prote¢do cutdnea, ocular
e respiratoria.

(') Fontes naturais de aromatizantes — Relatério n.° 2 (2007).
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(*) Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
-evaluation-reports_en
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