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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 3162 AL COMISIEI
din 18 decembrie 2024

privind autorizarea chelatului de tirozina ferici ca aditiv furajer pentru toate speciile de pasiri de
curte pentru ingrisare, toate speciile de pasiri de curte crescute pentru ouat, curcani si speciile
minore de pasiri de curte crescute pentru reproductie (titularul autorizatiei: Akeso Biomedical, Inc
USA, reprezentati in Uniune de Pen & Tec Consulting SLU)

(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 §i motivele si
procedurile de acordare a acestei autorizatii.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
chelatului de tirozind fericd. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in conformitate cu
articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea chelatului de tirozind fericd ca aditiv furajer pentru puii pentru ingrisare, puicutele
crescute pentru ouat, speciile minore de pasiri de curte pentru ingrisare, speciile minore de pasiri de curte pani la
ouat, curcanii pentru ingrdsare si curcanii crescuti pand in ouat, solicitindu-se ca aditivul respectiv si fie clasificat in
categoria ,aditivi zootehnici” si in grupele functionale ,stabilizatori ai florei intestinale” si ,alti aditivi zootehnici”.

In avizele sale din 23 ianuarie 2019 () si 14 martie 2024 (*), Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, chelatul de tirozina ferici
este sigur pentru speciile vizate, pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd
aditivul prezintd un risc pentru utilizatori prin inhalare si trebuie, de asemenea, si fie considerat iritant pentru piele,
ochi si membranele mucoase. Din cauza prezentei nichelului, chelatul de tirozind fericd trebuie considerat, de
asemenea, sensibilizant pentru piele si cdile respiratorii. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd, in conditiile de
utilizare propuse, chelatul de tirozind fericd are potentialul de a imbundtdti parametrii zootehnici ai pasarilor i de a
reduce incircdtura cecald de Campylobacter spp. cu cel putin 1 unitate log10 in speciile-tintd, ceea ce ar putea avea un
impact asupra reducerii riscului de campilobacteriozd umand. Autoritatea a recomandat includerea unei specificatii
privind continutul maxim de litiu intr-o eventuald autorizare a aditivului, desi nu a considerat ¢ sunt necesare
cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piata. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la
metodele de analizd a aditivului in hrana pentru animale si in apd, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

La 24 julie 2024, solicitantul a informat Comisia ci continutul maxim de nichel din aditiv este stabilit in prezent la
20 mgfkg de aditiv furajer in loc de 50 mg/kg, iar continutul maxim de litiu din aditiv este stabilit in prezent la 50
mg/kg de aditiv furajer in loc de 1200 mg/kg In plus, la 10 iulie 2024, solicitantul si-a retras cererea in ceea ce
priveste autorizarea chelatului de tirozind fericd din grupa functionald ,stabilizatori ai florei intestinale”.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2019;17(2):5608.
() EFSA Journal 2024;22:¢8734.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3162/oj
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(6)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd chelatul de tirozina fericd indeplineste conditiile prevazute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3, este necesar ca utilizarea chelatului de tirozina ferici
sd fie autorizatd. In plus, Comisia considerd cd este necesar si fie luate misuri de protectie adecvate pentru a se
preveni efectele adverse asupra sanatitii utilizatorilor aditivului.

(7)  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

Autorizare
Se autorizeazd substanta mentionatd in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupului functional ,alti aditivi
zootehnici”, ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Data intrarii 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, 18 decembrie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3162/oj



(o/z91¢/vzog/idurr Saxfip[noedona-erep//:dny 117

ANEXA

Numsrul de Continutul Continutul
identificare N Limelle. ditivul Compozitia, formula chimici, Spec1a.sa(tjl Varsta minim maxim Jte di . Sfarsitul perioadei
al aditivului titularu’ui Aditivu descrierea, metoda analiticd categoria de maxima - Alte dispoziii de autorizare
furai autorizatiei ’ animale mg/kg de furaj complet cu un
urajer continut de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala: alti aditivi zootehnici (reducerea incirciturii cecale de Campylobacter spp.)
4d28 Akeso Chelat de Compozitia aditivului Toate - 20 200 A se mentiona | 8 ianuarie 2035
POz {
Biomedical, Inc | tirozind Chelat de tirozini fericd cu un speciile de conditiile de
USA, ferica continut minim de 820 g/kg pdsdri de depozitare si

reprezentatd in
Uniune de Pen
& Tec
Consulting SLU

tirozin totald, 80 g/kg fier
si 60 g/kg azot total.
50-100 g/kg de microtrasor
colorat cu grafit.

Impuritdti:

— Nichel =< 20 mg/kg

— Litiu < 50 mg/kg
Formad solida.

Caracterizarea substantei active

Chelat de tirozina ferici:

—  C7H30FeN;0,

— Numirul CAS:
202406-43-7

Produs prin sintezd chimica.

Metoda analiticd ()

Pentru cuantificarea fierului total

in aditivul furajer:

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

curte
pentru
ingrasare

Toate
speciile de
pasiri de
curte

crescute
pentru
ouat
Curcani si
specii
minore de
pasiri de
curte
crescute
pentru
reprodu-
ctie

stabilitatea la
tratament termic in
instructiunile de
utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor.
Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din
sectorul hranei
pentru animale
trebuie sd
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
madsuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente
individuale de
protectie cutanata,
oculari si
respiratorie.
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Numdrul de

identificare

al aditivului
furajer

Numele
titularului
autorizatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analitica

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim

mg/kg de furaj complet cu un
continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionala:

alti aditivi zootehnici (reducerea incirciturii cecale de Campylobacter spp.)

— spectrometrie cu emisie
atomicd cu plasmi cuplatd
inductiv, ICP-AES (EN
15621) cu digestie sub
presiune; sau

— spectrometrie  de  absorbtie
atomicd, AAS (EN ISO 6869).

Pentru determinarea tirozinei in
aditivul furajer: metoda
cromatografiei prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloand si cu detectie fotometrica
[Regulamentul (CE)nr. 152/2009
al Comisiei].

Pentru determinarea continutului
adiugat de chelat de tirozind
fericd in preamestecuri si in
furajele combinate: numdrarea
particulelor acoperite cu colorant
de microtrasor colorat cu grafit
prezente intr-un raport de masa
fix in aditivul furajer.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresa a laboratorului de referinga: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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