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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 1334 AL COMISIEI
din 29 iunie 2023

privind reinnoirea autorizirii chelatului de cupru al analogului hidroxilat al metioninei ca aditiv
pentru hrana tuturor speciilor de animale si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 349/2010

(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)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare si de reinnoire a unor astfel de autorizatii.

(2)  Preparatul chelat de cupru al analogului hidroxilat al metioninei a fost autorizat pentru o perioadd de 10 ani ca aditiv
pentru hrana tuturor speciilor de animale, prin Regulamentul (UE) nr. 349/2010 al Comisiei (2).

(3)  In conformitate cu articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de
reinnoire a autorizdrii chelatului de cupru al analogului hidroxilat al metioninei ca aditiv pentru hrana tuturor
speciilor de animale, solicitindu-se ca aditivul sd fie clasificat in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa
functionald ,compusi de oligoelemente”. Cererea a inclus o propunere de modificare a conditiilor autorizatiei
actuale, constand in eliminarea uleiului mineral din aditiv, care, prin urmare, nu mai trebuie considerat un preparat,
ci o substantd. In plus, continutul minim de cupru din aditiv a fost usor modificat. Cererea respectiva a fost insotitd
de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 14 alineatul (2) din regulamentul mentionat.

(4)  In avizul sdu din 5 mai 2021 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat cd solicitantul a pus la dispozitie dovezi care confirmd faptul ca aditivul, in noua sa
compozitie, rimane sigur pentru toate speciile de animale, pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de
utilizare autorizate in prezent. Ea a concluzionat, de asemenea, ci aditivul este considerat iritant pentru piele si ochi
si sensibilizant pentru piele, in timp ce riscul de sensibilizare respiratorie este considerat scizut. Autoritatea a afirmat
cd modificarea propusd a conditiilor autorizatiei initiale nu are un impact asupra eficacitatii aditivului. In cele din
urmd, autoritatea nu a considerat necesard prevederea unor cerinte specifice de supraveghere ulterioard introducerii

pe piatd.

(5)  In conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (%), laboratorul
de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ci concluziile si recomandirile rezultate in
urma evaludrii anterioare sunt valabile si aplicabile cererii actuale.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.

() Regulamentul (UE) nr. 349/2010 al Comisiei din 23 aprilie 2010 privind autorizarea chelatului de cupru al analogului hidroxilat al
metioninei ca aditiv furajer in hrana tuturor speciilor de animale (JO L 104, 24.4.2010, p. 31).

() EFSA Journal 2021;19(5):6618.

(*) Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei din 4 martie 2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului privind functiile si atributiile laboratorului comunitar de referinta cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).
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(6)  Evaluarea chelatului de cupru al analogului hidroxilat al metioninei aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3, este necesar ca autorizatia acestui
aditiv si fie reinnoita. In plus, Comisia considerd ci este necesar s fie luate masuri de protectie adecvate pentru a
preveni efectele adverse asupra sandtitii utilizatorilor aditivului.

(7)  Caurmare a reinnoirii autorizdrii chelatului de cupru al analogului hidroxilat al metioninei ca aditiv destinat hranei
pentru animale, Regulamentul (UE) nr. 349/2010 trebuie s fie abrogat.

(8)  Deoarece nu existd motive de sigurantd care s impuna aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de autorizare a
chelatului de cupru al analogului hidroxilat al metioninei, este oportun sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru
ca pdrtile interesate si se pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din reinnoirea autorizatiei in ceea
ce priveste compozitia aditivului, care constd in prezent intr-o substantd, si modificarea derivatid a numdarului de
identificare al aditivului.

(9)  Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Reinnoirea autorizarii

Autorizarea substantei specificate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi nutritionali” §i grupei functionale ,compusi de
oligoelemente”, se reinnoieste sub rezerva indeplinirii conditiilor previzute in anexa respectiva.

Articolul 2

Abrogare

Regulamentul (UE) nr. 349/2010 se abrogi.

Articolul 3
Maisuri tranzitorii

(1)  Aditivul specificat in anexd §i preamestecurile care contin acest aditiv, care sunt produse si etichetate inainte de
20 ianuarie 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 20 iulie 2023, pot fi in continuare introduse pe piatd si
utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Hrana combinatd pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin aditivul specificat in anexd,
care sunt produse si etichetate inainte de 20 iulie 2024, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 20 iulie 2023, pot
fi introduse pe piatd si utilizate in continuare pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt destinate animalelor de la care
se obtin produse alimentare.

(3)  Hrana combinati pentru animale si materiile prime pentru hrana animalelor care contin aditivul specificat in anexa,
care sunt produse si etichetate inainte de 20 iulie 2025, in conformitate cu normele aplicabile inainte de 20 iulie 2023, pot
fi introduse pe piatd si utilizate in continuare pand la epuizarea stocurilor existente, dacd sunt destinate animalelor de la care
nu se obtin produse alimentare.

Articolul 4

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 29 iunie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul Conginutul Continutul maxim
de Specia sau minim ’ Sfarsitul
identifi Aditival Compozitia, formula chimicd, descrierea, ‘ : Virsta Alte di i . d i d
1dentt 11' ttvu metoda analiticd dca egorxzi maximi | Continutul de element (Cu) in mg/kg de hrand ¢ dispozit perltoa. e de
g.are "1 ) € animale completd pentru animale cu un continut de autorizare
aditivulul umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionald: compusi de oligoelemente
3b410i | Chelatde cupru | Compozitia aditivului Toate - - Bovine: . Aditivul se incorporeazd in hrana| 20 iulie 2033
al analogului | Chelat de cupru al analogului speciile de — bovine, inainte de incepe-| pentru animale sub formid de
hidroxilat al hidroxilat al metioninei continand animale rea rumegdrii: 15 (total); preamestec.

metioninei

minimum 16 % cupru si minimum
78 % acid (2-hidroxi-4-metiltio)
butanoic

Continut maxim de nichel: 20 ppm.
Formd solidd

Caracterizarea substangelor active
Formula chimica: bis(-2-hidroxi-
4-metiltio)butanoat de cupru:
Cu(CH,S(CH,),-CH(OH)-COO),
CAS: 292140-30-8

Metode analitice (')

Pentru cuantificarea analogului

hidroxilat al metioninei in aditivul

pentru hrana animalelor: titrimetrie,

titrare potentiometricd dupi o reactie

de oxidoreducere.

Pentru cuantificarea cuprului total in

aditivul pentru hrana animalelor:

— spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmi cuplatd inductiv, ICP-AES
(EN 15510 sau EN 15621) sau

— alte bovine: 30 (total).

Ovine: 15 (total).

Caprine: 35 (total)

Purcei:

— delaptesiintarcatipandla 4
sdptdmani dupd intdrcare:
150 (total);

— din sdptdmana a 5-a dupd
intdrcare pand la 8 sipti-
mani dupd intircare: 100
(total).

Crustacee: 50 (total).

Alte animale: 25 (total).

. Pentru utilizatorii aditivului §i ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale tre-
buie sd stabileascd proceduri opera-
tionale si mdsuri organizatorice
pentru a contracara riscurile poten-
tiale care rezultd din utilizarea lor.
In cazul in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate prin astfel de
proceduri si de mdsuri, aditivul si
preamestecurile trebuie utilizate
cu echipamente individuale de pro-
tectie respiratorie, a ochilor si a
ielii.

. In etichetare se include urmdtorul

text:

— 1in cazul hranei destinate ovine-
lor, dacd nivelul de cupru depa-
seste 10 mg/kg: ,Nivelul de
cupru din aceastd hrand pentru
animale poate cauza intoxicatie
la anumite soiuri de ovine.”;

— 1in cazul hranei destinate bovi-
nelor dupd inceperea rumegd-
rii, dacd nivelul de cupru este
mai mic de 20 mg/kg: ,Nivelul
de cupru din aceastd hrand pen-
tru animale poate cauza deficit
de cupru la vitele care pasc pe
pisuni cu continuturi mari de
molibden sau de sulf.”
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— spectrometrie de absorbtie ato-
mici, AAS (ISO 6869).

Pentru cuantificarea cuprului total in

preamestecuri:

— spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmi cuplatd inductiv, ICP-AES
(EN 15510 sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie ato-
micd, AAS (ISO 6869) sau

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

Pentru cuantificarea cuprului total in

hrana combinatd pentru animale:

— spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmi cuplatd inductiv, ICP-AES
(EN 15510 sau EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie ato-
micd, AAS [Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (anexa
IV-C) sau ISO 6869] sau

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

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a Laboratorului de referinta: 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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