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REGULAMENTUL (UE) 2024/2899 AL COMISIEI
din 20 noiembrie 2024

de modificare a Regulamentului (UE) 2020/354 de stabilire a unei liste cu utilizirile preconizate ale
furajelor destinate unor scopuri nutritionale speciale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 767/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 julie 2009 privind
introducerea pe piatd si utilizarea furajelor, de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului si de abrogare a Directivei 79/373/CEE a Consiliului, a Directivei 80/511/CEE a Comisiei, a
Directivelor 82/471/CEE, 83/228/CEE, 93/74|CEE, 93/113/CE si 96/25|CE ale Consiliului si a Deciziei 2004/217/CE a
Comisiei (), in special articolul 10 alineatul (5),

intrucat:

(1)  Lista utilizdrilor preconizate ale hranei pentru animale care este destinatd e unor scopuri nutritionale speciale
stabilitd prin Regulamentul (UE) 2020/354 al Comisiei () poate fi actualizatd in conformitate cu normele si
procedurile prevdzute in Regulamentul (CE) nr. 767/2009.

(2)  Comisia a primit, in conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 767/2009, o cerere de actualizare a listei
utilizdrilor preconizate prin addugarea la utilizarea in scopul nutritional special ,Reducerea riscului de febrd a
laptelui si de hipocalcemie subclinicd” a 1,25-dihidroxicolecalciferolului glicozilat provenit din extract de Solanum
glaucophyllum. Aceastd cerere a fost examinatd tinind seama de avizul Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentari (,autoritatea”) privind acest aditiv pentru hrana animalelor, adoptat la 29 iunie 2022 (%), care a ardtat cd
1,25-dihidroxicolecalciferolul glicozilat provenit din extract de Solanum glaucophyllum, administrat oral intr-o hrand
complementard pentru animale sub formd de bol intr-o perioadd cuprinsd intre 9 zile inainte de fitare si imediat
inainte de fatare, are potentialul de a preveni hipocalcemia la vacile de lapte atunci cind se aplici ca in studiile pe
animale care au fost evaluate. In respectivele studii, bolul a fost completat de o hrani pentru animale care continea
calciu si de magneziu in cantititi adecvate.

(3)  Comisia a primit o altd cerere in conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 767/2009 vizand
actualizarea listei utilizdrilor preconizate prin modificarea conditiilor asociate utilizarii preconizate a hranei pentru
animale care este destinatd scopului nutritional special ,Reducerea riscului de febrd a laptelui si de hipocalcemie
subclinicd”, si anume, modificarea caracteristicilor nutritionale esentiale legate de diferenta anioni-cationi in dietd
(Dietary Cation Anion Difference — DCAD) prin introducerea unor valori negative pentru bilantul cationi-anioni in
coloana ,Caracteristici nutritionale esentiale”. In lista actuald a utilizirilor preconizate, DCAD este stabilitd intr-un
interval pozitiv cuprins intre zero si 100. Solicitantul a propus includerea in caracteristicile nutritionale esentiale a
unei valori negative a DCAD. Aceasta inseamnd ci nivelul ionilor negativi (anioni) poate fi mai mare decat nivelul
ionilor pozitivi (cationi). Modificarea propusd permite reducerea pH-ului in urina animalului, ceea ce declanseaza
excretia calciului prin urind si reduce concentratiile de ser din singele animalului. Reducerea concentratiilor serice
de calciu stimuleazd secretia hormonului paratiroidian (parathyroid hormone — PTH), ceea ce sporeste eliberarea
calciului din oase si activeazd vitamina D in rinichi (care, la rdndul ei, imbunititeste absorbtia calciului in tractul
digestiv). Mai mult, DCAD negativd are, in plus, efectul de a creste aportul de hrani pentru animale in cazul
animalelor in cauzd.

() JOL229,1.9.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767 oj.

() Regulamentul (UE) 2020/354 al Comisiei din 4 martie 2020 de stabilire a unei liste cu utilizirile preconizate ale furajelor destinate
unor scopuri nutritionale speciale si de abrogare a Directivei 2008/38/CE (JO L 67, 5.3.2020, p. 1, ELL http://data.curopa.eu/eli/reg|
2020/354/0j).

() EFSA Journal 2022;20(8):7434.
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(4)  Comisia a pus cele doud cereri, inclusiv dosarele eferente, la dispozitia statelor membre.

(5)  Evaluarea cererii privind modificarea caracteristicilor nutritionale esentiale legate de DCAD, precum si a cererii
privind addugarea in lista utilizdrilor preconizate pentru 1,25-dihidroxicolecalciferolul glicozilat provenit din
extract de Solanum glaucophyllum a utilizirii conform studiilor pe animale evaluate, aratd ci compozitia specificd a
celor doud hrane pentru animale in cauzi indeplineste scopul nutritional special preconizat si ci ele nu au efecte
adverse asupra sanatdtii animalelor, a sindtdtii umane, asupra mediului sau asupra bunastarii animalelor.

(6)  Avand in vedere cele de mai sus, este adecvat si se actualizeze lista utilizdrilor preconizate ale hranei pentru animale
care este destinatd unor scopuri nutritionale speciale, stabilitd prin Regulamentul (UE) 2020/354, in ceea ce priveste
scopul nutritional special ,Reducerea riscului de febrd a laptelui si de hipocalcemie subclinicd”.

(7)  Prin urmare, este necesar ca Regulamentul (UE) 2020/354 sa fie modificat in consecinta.

(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
Rubrica nr. 60 din partea B a anexei la Regulamentul (UE) 2020/354 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul
regulament.

Articolul 2

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, 20 noiembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2899/oj
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ANEXA

. Specia sau
I\iﬁg ?2:1 Scop nutritional specific | Caracteristici nutritionale esentiale (GP1) calt:’egoria de Declaratii de etichetare (GP2) | Perioadd de timp recomandatd Alte dispozitii
animale
00 Reducerea riscului de | Raport mic cationi/anioni Vaci pentru | — Calciu De la 3 sdptdmani inainte | A se indica in instructiunile de utilizare corectd:
febrd a laptelui si de | Pentru ratia total: lapte — Fosfor de fitare pand la fatare «Dupd fitare, administrarea se opregte»
hipocalcemie — Acidifiere  minimd  prin — Magneziu
subclinicd intermediul hranei pentru —  Sodiu
animale care este destinatd unor — Potasiu
scopuri nutritionale speciale: — Cloruri
100 mEq/kg de materie uscatd —  Sulf

— Obiectiv: Interval intre valori
negative ale DCAD 7 pand la
valori ale DCAD de < 100
(mEq/kg de materie uscatd)

Sau

Zeolit (silicat de sodiu si aluminiu):
250-500 g/zi
Sau

Se asigurd un aport de materii prime
destinate hranei animalelor care si
fie protejate contra degradarii in
rumen si bogate in acid fitic (> 6 %) si
sd aibd un continut de calciu < 0,2 %,
pentru a se atinge o cantitate
disponibild de calciu de minimum
28 g si de maximum 32 g per vacd si
per zi.

Sau

Nivel inalt de calciu sub forma de
surse de calciu foarte disponibile:
clorurd de calciu sifsau sulfat de
calciu sifsau fosfat dicalcic si/sau
carbonat de calciu sifsau propionat
de calciu sifsau formiat de calciu si
sau «orice altd sursd de calciu cu efect
similar»

Silicat de aluminiu si sodiu

De la 3 sdptdmani inainte
de fitare pani la fatare

A se indica In instructiunile de utilizare corectd:

«Cantitatea de hrand pentru animale
trebuie sa fie limitata astfel incat sd se
asigure faptul ci doza zilnicd de 500 g de
silicat de sodiu si aluminiu per animal nu se
depdseste.»

Durata utilizdrii se restrictioneazd la
maximum 2 sdptdmani

«Dupd fitare, administrarea se opreste»

Calciu

De la 4 sdptdmani inainte
de fatare pand la fatare

A se indica in instructiunile de utilizare corecta:
«Dupd fitare, administrarea se opreste»

—  Calciu
—  Surse de calciu

De la primele semne de
parturitie pand in ziua a
doua

Ulterior parturitiei

— Aplicarea sub formd de bol este permisd.

Un bol poate contine pand la 20 % fier sub
forma nebiodisponibild, inertd, in vederea
cresterii densitatii sale.

Se indicd in instructiunile de utilizare
corectd numdrul de aplicdri si perioada de
inainte si de dupi fatare.

() DCAD (diferenta anioni-cationi in dietd; exprimatd ca mEq/kg de materie uscati) = (Na + K) — (Cl + S).
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Numdrul
rubricii

Scop nutritional specific

Caracteristici nutritionale esentiale (GP1)

Specia sau
categoria de
animale

Declaratii de etichetare (GP2)

Perioadd de timp recomandati

Alte dispozitii

Calciu furnizat de o sursd sau de o
combina;ie a acestor surse, cu o
cantitate minimd de 50 g per vaca si
per zi

Sau

Asigurarea unui aport de calciu sub
formai de pidolat de calciu de
minimum 5,5 g per vaca si per zi
Sau

Fiind de Solanum glaucophyllum care
permite eliberarea a 38-46 g de
1,25 dihidroxicolecalciferol-
glicozidd per zi

Sau

A se indica in etichetare: «Se recomanda
obtinerea avizului unui expert in nutritie
inainte de utilizare».

—  Calciu
— Pidolat de calciu

De la primele semne de
parturitie pand in ziua a
doua dupa parturitie

Aplicarea sub formd de bol este permisa.
Un bol poate contine pand la 20 % fier sub
forma nebiodisponibild, inertd, in vederea
cresterii densitdtii sale.

A se indica in etichetare: «Se recomandi
obtinerea avizului unui expert in nutritie
inainte de utilizare».

— Fdind de Solanum
glaucophyllum

— Continut de 1,25
dihidroxicolecalcife-
rol-glicozida

—  Fibre brute

— Magneziu

—  Grdsimi brute

— Amidon

— Vitamina D3 (total)
sub formd de
colecalciferol

Incepand cu dou zile
inainte de fitare sau de la
primele semne de
parturitie pand in ziua a
zecea dupd parturitie

Aplicarea sub formd de bol este permisa.
Un bol poate contine pand la 20 % fier sub
forma nebiodisponibild, inertd, in vederea
cresterii densitdtii sale.

A se indica in etichetare: «Se recomandi
obtinerea avizului unui expert in nutritie
inainte de utilizare».

1,25-Dihidroxicolecalciferol
glicozilat provenit din extract de
Solanum glaucophyllum care permite
eliberarea a 15 — 80 pg de
1,25-dihidroxicolecalciferol
glicozilat per zi.

Vaci pentru
lapte

— 1,25-Dihidroxicole-
calciferol glicozilat
provenit din extract
de Solanum
glaucophyllum

— Vitamina D; (total)
sub formd de
colecalciferol

O singurd administrare
orali a unui bol continand
1,25-dihidroxicolecalcife-
rol glicozilat provenit din
extract de Solanum
glaucophyllum in perioada
preparturitie (intre 9 zile
inainte de fitare si imediat
inainte de fitare)

1,25-Dihidroxicolecalciferolul ~ glicozilat

provenit din extract de Solanum

glaucophyllum se administreaza oral o

singurd datd sub forma de bol,

administrandu-se zilnic:

— minimum 60 g de calciu per vacd timp
de o sdptimand inainte de fatare
si 84 g per vacd pana la sfarsitul celei
de-a treia sdptdmani de lactatie;

— minimum 18 g de magneziu per vaci
timp de o sdptdmand inainte de fitare
si 26 g per vacd pand la sfarsitul celei
de-a treia sdptdmani de lactatie.

Od
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Numdrul
rubricii

Scop nutritional specific

Caracteristici nutritionale esentiale (GP1)

Specia sau
categoria de
animale

Declaratii de etichetare (GP2)

Perioadd de timp recomandati

Alte dispozitii

A se indica in etichetarea furajului:
«Aplicarea bolului se face o singurd datd in
timpul perioadei preparturitie de la 9 zile
inainte de fitare pand la imediat inainte de
fatare.

Calciul si magneziul se administreazd

zilnic in urmitoarele cantititi:

— minimum 60 g de calciu per vaca timp
de o sdptdmand inainte de fitare
si 84 g per vacd pani la sfarsitul celei
de-a treia sdptdmani de lactatie;

— minimum 18 g de magneziu per vacd
timp de o sdptdmand inainte de fitare
si 26 g per vacd pani la sfarsitul celei
de-a treia sdptdmani de lactatie»

Se recomand3 obtinerea unui aviz al unui

medic veterinar sau al unui nutritionist

inainte de utilizare.”
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