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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/1782 AL COMISIEI
din 9 septembrie 2025

privind autorizarea unui preparat de chelat de crom al DL-metioninei ca aditiv pentru hrana
salmonidelor (titularul autorizatiei: Zinpro Animal Nutrition Europe, Inc.)

(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),

intrucat:

1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
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procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a unui
preparat de chelat de crom al Dl-metioninei (denumit in continuare ,preparatul”). Respectiva cerere a fost insotitd de
informatiile si documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea preparatului ca aditiv pentru hrana salmonidelor, solicitindu-se ca aditivul respectiv s
fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici” si in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici”.

(4)  In avizul sdu din 28 februarie 2025 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul este sigur pentru speciile vizate, pentru
consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, in plus, cd preparatul nu este iritant pentru piele sau ochi,
dar este considerat ca fiind sensibilizant pentru piele si ciile respiratorii, considerdndu-se ci inhalarea si expunerea
cutanatd nu sunt lipsite de riscuri. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd preparatul ar putea avea potentialul
de a fi eficace in ceea ce priveste imbunititirea performantei salmonidelor, desi a remarcat ¢ un studiu a aritat un
indice de conversie a hranei mai slab in comparatie cu valoarea de control atunci cind preparatul respectiv este dat
ca hrand somonilor la cel mai inalt nivel de utilizare propus. Autoritatea nu a considerat necesard prevederea unor
cerinte specifice de monitorizare dupa introducerea pe piata.

(5) Laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat ci concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in cadrul unei evaludri anterioare cu privire la o altd cerere de autorizare a aceluiasi aditiv si care au
fost verificate de autoritate in avizul siu din 30 ianuarie 2020 (*) sunt valabile si aplicabile cererii actuale. Prin
urmare, in conformitate cu articolul 5 alineatul (4) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 378/2005 al Comisiei (), nu
este necesar un raport de evaluare din partea laboratorului de referinta.

(6) Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de chelat de crom al Dl-metioninei indeplineste
conditiile prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint, este necesar ca utilizarea
preparatului respectiv sa fie autorizati. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri de protectie
adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra sandtitii utilizatorilor aditivului.

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

JO L 268,18.10.2003, p. 29, ELI http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal 2025;23:€9310, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9310.
EFSA Journal 2020;18(2):6026, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6026.
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 referint cu privire
la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Se autorizeazd preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi
zootehnici”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

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, 9 septembrie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1782/oj
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ANEXA

Continutul Continutul
Numdrul de minim maxim
identificare al Numele Compozitia, formula chimica Specia sau Varsta Sfarsitul perioadei
aditivului titularului Aditivul descI)rieréa ’meto da analitics ’ categoria de maxima mg de aditiv/kg de hrand Alte dispozitii de aur tgrizare
pentru hrana autorizatiei ’ animale pentru animale completd cu
animalelor un continut de umiditate de
12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: alti aditivi zootehnici (imbunititirea parametrilor de performanti)
4d30 Zinpro Animal | Chelat de Comporzitia aditivului Salmonide — 200 600 In instructiunile de 30 septembrie
Nutrition crom al Preparat de: utilizare a aditivului si 2035
Europe, Inc DL-metioni- a preamestecurilor se
: — Chelat de  crom  al A o
nei precizeaza conditiile

DL-metioninei: 1,8 pani la
2,2% (=1 000 mg Cr(Ill)/kg de
aditiv)

— Microtrasor colorat cu fier
acoperit cu tartrazind si selac:
270 de particule/g de aditiv

Impuritati:
— Nichel < 1,33 mg/kg de aditiv

Formi solida.

Caracterizarea substantei active

Chelat de crom al DL-metioninei:

— [CH;S(CH,),CH(NH,)
COO],Cr(Ill)

— acid de crom-DL-2-amino-
4-(metiltio)butanoic

Metoda analiticd (')

— Pentru determinarea cromului
total in aditivul pentru hrana
animalelor: spectrometrie de
masd cu plasma asociate cu
cuplaj inductiv (ICP-MS)

de depozitare si
stabilitatea la
tratament termic.

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

Numele
titularului
autorizatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Pentru determinarea
metioninei in aditivul pentru
hrana animalelor:
cromatografie prin schimb de
ioni cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS)

Pentru verificarea structurii
chelate a aditivului pentru
hrana animalelor:
spectroscopie in infrarosu (IR)
mediu impreund cu
determinarea cromului total si
a metioninei in aditivul pentru
hrana animalelor

Pentru determinarea ratei de
includere a microtrasorului in
preparatul de aditiv pentru
hrana animalelor: numararea
particulelor de microtrasor
acoperite cu colorant

Pentru determinarea cromului
total in preamestecuri:
spectrometrie cu emisie
atomicd cu plasma cuplatd
inductiv (ICP-AES)

Od
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Numdrul de
identificare al
aditivului
pentru hrana
animalelor

Numele
titularului
autorizatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim

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

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Pentru determinarea adaosului
de crom/chelat de crom al
DL-metioninei in
preamestecuri si in hrana
combinati pentru animale:
numdrarea particulelor de
microtrasor acoperite cu
colorant prezente intr-un
raport de masi fix in
preparatul de aditiv pentru
hrana animalelor

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referintd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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