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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1445 AL COMISIEI
din 31 august 2022

de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2018/1039 in ceea ce priveste conditiile
de autorizare a chelatului de cupru (II) al aminoacizilor hidrat ca aditiv pentru hrana tuturor
speciilor 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 13 alineatul (3),

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)  Utilizarea chelatului de cupru (II) al aminoacizilor hidrat ca aditiv pentru hrana animalelor a fost autorizatd pentru
toate speciile de animale prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1039 al Comisiei ().

(3)  In conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, Comisia a solicitat Autorititii
Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) si emitd un aviz in care precizeze
dacd autorizarea chelatului de cupru (II) al aminoacizilor hidrat ca aditiv destinat hranei pentru animale indeplineste
in continuare conditiile stabilite la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, avind in vedere modificarea
propusd de solicitant. Modificarea constd in extinderea surselor de proteine pentru aminoacizi si in introducerea
unei specificatii minime pentru aminoacizii liberi si a unei specificatii mai stricte privind continutul de cupru.
Cererea a fost insotitd de datele justificative relevante.

(4)  In avizul siu din 29 septembrie 2021 (), autoritatea a concluzionat ci modificirile conditiilor de autorizare
solicitate nu modificd concluziile la care s-a ajuns in evaludrile anterioare privind siguranta speciilor-tintd, a
consumatorilor si a mediului, precum si eficacitatea aditivului mentionat mai sus. Autoritatea a concluzionat cd
aditivul trebuie considerat iritant pentru piele si ochi si sensibilizant pentru piele si a declarat un risc potential
cauzat de expunerea prin inhalare. Prin urmare, Comisia considerd cd este necesar sd fie luate masuri adecvate de
protectie pentru a se preveni efectele negative asupra sandtdtii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii
aditivului. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. 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 propunerilor de modificare a autorizatiei arati ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Din motive de claritate, compozitia aditivului trebuie modificatd pentru a include mentiunea cd aditivul constd
intr-un preparat.

(7)  Prin urmare, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1039 trebuie modificat in consecinta.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1039 al Comisiei din 23 iulie 2018 privind autorizarea substantelor diacetat de cupru
(I) monobhidrat, dihidroxicarbonat de cupru (II) monohidrat, clorurd de cupru (Il) dihidrat, oxid de cupru (Il), sulfat de cupru (Il)
pentahidrat, chelat de cupru (II) al aminoacizilor hidrat, chelat de cupru (II) al hidrolizatelor de proteine, chelat de cupru (Il) al glicinei
hidrat (forma solidd) si chelat de cupru (Il) al glicinei hidrat (forma lichidd) ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale §i modificare
a Regulamentelor (CE) nr. 13342003, (CE) nr. 479/2006 si (UE) nr. 349/2010 si a Regulamentelor de punere in aplicare (UE)
nr. 269/2012, (UE) nr. 1230/2014 si (UE) 2016/2261 (JO L 186, 24.7.2018, p. 3).

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6896.
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(8)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
[n anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1039, rubrica referitoare la chelatul de cupru (II) al aminoacizilor
hidrat se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.

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, 31 august 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare
al aditivului

Numele
detind-
torului
autoriza-
tiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta

Conti-

minim

nutul Continutul maxim

maxima

Continutul de element (Cu) in mg/kg de
hrand completd pentru animale cu un

continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categoria aditivilor

nutritionali. Grupa functionald: compusi de oligoelemente.

,3b406

Chelat de
cupru (1) al
aminoacizi-
lor hidrat

Compozitia aditivului

Preparat din complex de
aminoacizi cu cupru (II) in care
cuprul si aminoacizii derivati din
proteine din soia sunt chelati prin
legituri covalente coordonate,
sub forma de pulbere, cu un
continut minim de cupru de 10 %

Caracterizarea substantei active
Formula chimica: Cu(x) , 5 -
nH,O0, x = anion al oricirui
aminoacid din hidrolizatul de
proteine din soia.

Maximum 10 % dintre molecule
depisesc 1 500 Da.

Metoda de analizd (")

Pentru cuantificarea continutului

de aminoacizi in aditivul destinat

hranei animalelor:

— cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
optici (IEC-VIS/FLD)

Toate speciile
de animale

— | Bovine, tnainte de
inceperea rumegdrii: 15
(total);

Alte bovine: 30 (total).

Ovine: 15 (total).

Caprine: 35 (total)

Purcei:

— de lapte si intdrcati
pand la 4 sdptdmani
dupd intdrcare: 150
(total).

— din sdptimina a 5-a
dupd intircare pand la
8 sdptimani dupd
intadrcare: 100 (total).

Crustacee: 50 (total).

Alte animale: 25 (total).

. Aditivul se adauga in hrana pen-

tru animale sub formid de
preamestec.

. Peetichetd se inscrie urmitoarea

mentiune:

— In cazul hranei destinate
ovinelor, dacd nivelul de
cupru depiseste 10 mg/kg:
«Concentratia de cupru din
acest furaj poate cauza otra-
virea anumitor rase de
ovine.»

— 1In cazul furajelor destinate
bovinelor dupid inceperea
rumegdrii, dacd concentra-
tia de cupru din furaj este
mai micd de 20 mg/kg:
«Concentratia de cupru din
acest furaj poate cauza defi-
cit de cupru la vitele care
pasc pe pasuni cu concen-
tratie mare de molibden
sau sulf.»

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizationale adec-
vate pentru a contracara riscuri-
le potentiale in caz de inhalare,
de contact cu pielea sau de con-
tact cu ochii, in special din cauza

13 august 2028
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Pentru cuantificarea cuprului
total in aditivul pentru hrana
animalelor:

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmd cuplatd
inductiv,  ICP-AES  (EN
15510 sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie
atomici, AAS (ISO 6869)

Pentru cuantificarea cuprului

total in preamestecuri:

— spectrometrie cu emisie ato-
mici cu plasmd cuplatd
inductiv, ~ ICP-AES  (EN
15510 sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie
atomicd, AAS (ISO 6869) sau

— spectrometrie de masd cu
plasmd cuplatd inductiv,
ICP-MS (EN 17053)

Pentru cuantificarea cuprului

total in materiile prime destinate

hranei animalelor si in hrana
combinati pentru animale:

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmd cuplatd
inductiv,  ICP-AES  (EN
15510 sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie
atomicd, AAS [Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei, anexa IV partea C sau
ISO 6869] sau

— spectrometrie de masd cu
plasmd cuplatd inductiv,
ICP-MS (EN 17053)

continutului de metale grele. in
cazul in care riscurile nu pot fi
reduse la un nivel acceptabil
prin aceste proceduri si masuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente indi-
viduale de protectie
corespunzatoare.
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3b406i

Chelat de
cupru (II) al
aminoacizi-
lor hidrat

Compozitia aditivului

Preparat din complex de
aminoacizi cu cupru (II) in care
cuprul si aminoacizii sunt chelati
prin legdturi covalente
coordonate, sub formi de
pulbere, cu un continut de cupru
de 10-11 % si cu un continut
minim de aminoacizi liberi de
18 %.

Caracterizarea substantei active
Formula chimici: Cu(x)
1-3*nH,0, unde x reprezintd
orice aminoacid provenit din
surse de proteine hidrolizate din
pene sau plante;

Maximum 10 % dintre molecule
depisesc 1 500 Da.

Metode analitice (')

Pentru cuantificarea continutului

de aminoacizi in aditivul destinat

hranei animalelor:

— cromatografie prin schimb
ionic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD), Regula-
mentul 152/2009 al Comi-
siei (anexa Il partea F) si EN
ISO 17180

Pentru cuantificarea cuprului

total in aditivul pentru hrana

animalelor:

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmd cuplatd
inductiv,  ICP-AES  (EN
15510 sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie
atomicd, AAS (ISO 6869)

Toate speciile
de animale

Bovine, inainte de
inceperea rumegdrii: 15
(total);

Alte bovine: 30 (total).
Ovine: 15 (total).
Caprine: 35 (total)

Purcei:

de lapte si intdrcati pand la
4 sdptdmani dupd
intdrcare: 150 (total).

din sdptdmana a 5-a dupd
intdrcare pani la 8
sdptdmani dupd intdrcare:
100 (total).

Crustacee: 50 (total).

Alte animale: 25 (total).

. Aditivul se adaugd in hrana pen-

tru animale sub formd de
preamestec.

. Peetichetd se inscrie urmitoarea

mentiune:

— In cazul hranei destinate
ovinelor, dacd nivelul de
cupru depiseste 10 mg/kg:
«Concentratia de cupru din
acest furaj poate cauza otra-
virea anumitor rase de
ovine.»

— 1In cazul furajelor destinate
bovinelor dupd inceperea
rumegdrii, dacd concentra-
tia de cupru din furaj este
mai micd de 20 mg/kg:
«Concentratia de cupru din
acest furaj poate cauza defi-
cit de cupru la vitele care
pasc pe pasuni cu concen-
tratie mare de molibden
sau sulf.»

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
si mdsuri organizationale adec-
vate pentru a contracara riscuri-
le potentiale in caz de inhalare,
de contact cu pielea sau de con-
tact cu ochii, in special din cauza
continutului de metale grele. In
situatia in care riscurile nu pot fi
reduse la un nivel acceptabil
prin aceste proceduri i masuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu un echipament in-
dividual de protectie corespun-
zdtor, inclusiv pentru piele, ochi
si cdi respiratorii.
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Pentru cuantificarea cuprului

total in preamestecuri:

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmd cuplatd
inductiv,  ICP-AES  (EN
15510 sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie
atomicd, AAS (ISO 6869) sau

— spectrometrie de masd cu
plasmd cuplatd inductiv,
ICP-MS (EN 17053)

Pentru cuantificarea cuprului

total in materiile prime destinate

hranei animalelor si in hrana
combinati pentru animale:

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmd cuplatd
inductiv,  ICP-AES  (EN
15510 sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie
atomicd, AAS [Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei, anexa IV partea C sau
ISO 6869] sau

— spectrometrie de masd cu
plasmd cuplatd inductiv,
ICP-MS (EN 17053)

. Pentru aditivii produsi prin hi-

droliza proteinelor animale, pe
eticheta aditivului si a preames-
tecurilor se indicd originea ani-
mald (specie aviard).

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:|/ec.europa.eufjrc/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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