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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 3168 AL COMISIEI
din 18 decembrie 2024

privind autorizarea unui preparat de zinc-L-selenometionini 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 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 18312003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a acestei autorizatii.

(2) A fost depusd o cerere de modificare a conditiilor unei autorizatii pentru un preparat de zinc-L-selenometioning,
care a fost autorizatd ca aditiv pentru hrana animalelor prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/49 al
Comisiei (?). Aceastd modificare se referea la o crestere a continutului de seleniu din preparat la un interval cuprins
intre 2 si 46 g Se/kg.

(3)  Cutoate acestea, Comisia considerd ci aceastd cerere se referd, de fapt, la un nou preparat de zinc-L-selenometioning,
cu un continut de seleniu in preparat cuprins intre 2 si 46 g Se/kg. Cererea a fost insotitd de informatiile si de
documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. Cererea solicitd ca
preparatul si fie clasificat in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,compusi de oligoelemente”.

(4 In avizul siu din 15 noiembrie 2023 (}), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd preparatul de zinc-L-selenometionind cu un continut minim de Se de 40
glkg este sigur pentru toate speciile de animale, pentru consumatori §i pentru mediu, cu conditia respectdrii
nivelurilor maxime suplimentare de seleniu autorizate in Uniune (0,2 mg Se organic/kg furaj complet, 0,5 mg total
Sefkg furaj complet). Autoritatea observd cd datele evaluate acoperd doar un interval limitat de concentratii de
seleniu in aditiv (40-46 g Se[kg). Intrucat nu au fost puse la dispozitie informatii pentru niciun alt preparat al
aditivului cu un continut de seleniu cuprins intre 2 si 40 g Se/kg, autoritatea recomandd sa se ia in considerare un
preparat nou cu urmadtoarele specificatii: minimum 40 g Se/kg si maximum 46 g Se/kg. Autoritatea a concluzionat,
de asemenea, cd preparatul nu este iritant pentru ochi sau pentru piele, cd prezintd un risc prin inhalare, dar nu s-a
putut ajunge la nicio concluzie in ceea ce priveste sensibilizarea cutanatd. Intrucat conditiile de utilizare a aditivului
sunt aceleasi cu cele pentru preparatul de zinc-L-selenometionind deja autorizate in temeiul Regulamentului de
punere in aplicare (UE) 2019/49, autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd compozitia preparatului nu are niciun
impact asupra eficacitatii aditivului. In plus, autoritatea nu a considerat necesard prevederea unor cerinte specifice de
supraveghere ulterioard introducerii pe piati.

(") JOL 268,18.10.2003, p. 29.

? Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/49 al Comisiei din 4 ianuarie 2019 privind autorizarea substantelor selenit de
sodiu, selenit de sodiu granulat invelit si zinc-L-selenometionind ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale (JO L 10,
14.1.2019, p. 2, ELL http://data.europa.euelijreg_impl/2019/49/0j).

0) EFSA Journal. 2023;21:¢8459.
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(5)  Laboratorul de referinta infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 a considerat cd concluziile si recomandarile
la care s-a ajuns in cadrul evaludrii anterioare in ceea ce priveste preparatul de zinc-L-selenometionind 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 zinc-L-selenometionind cu minimum 40 g Se/kg
de aditiv si maximum 46 g Se/kg de aditiv indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. in consecintd, este necesar ca utilizarea preparatului respectiv si fie autorizati. In plus, Comisia
considerd cd este necesar si fie luate mdsuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse asupra
sandtatii 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 preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,compusi de
oligoelemente”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2
Data intrarii in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii 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

* 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 referingd cu
privire la cererile de autorizare a unor aditivi pentru hrana animalelor (JO L 59, 5.3.2005, p. 8, ELL: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/
2005/378/0j).
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ANEXA

Numirul de Continutul Continutul
identificare al . s . Specia sau 5 minim maxim - . .
aditivului pentru Aditival Compozitia, formula chimici, descrierea, czte oria Varsta Alte dispozitii Sfarsitul perioadeide
h P metoda analiticd d 8 ) maximd Continutul de element (Se) in pozit autorizare
X rarllal ¢ animaie mg/kg de furaj complet cu un
animalelor continut de umiditate de 12 %
Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: compusi de oligoelemente
3b818i Zinc-L- Caracteristicile aditivului Toate — — 0,50 A se mentiona conditiile | 8 ianuarie 2035
selenometionind speciile de depozitare si

Preparat solid de zinc-L-
selenometionind cu un continut de
seleniu de 40-46 g/kg

Caracterizarea substantei active

Seleniu organic sub formi de zinc-L-
selenometionind

Formula chimicd: CsH,,CINO,SeZn

Pudri cristalind cu:

— L-selenometionind > 62 %;
— seleniu > 24,5 %;

— zinc > 19 %; precum si

— clor>20%

Metode analitice (!):

Pentru determinarea
selenometioninei in aditivul furajer:

— cromatografie lichidd de inaltd
performantd prin detectarea
fluorescentei (HPLC-FLD)

Pentru determinarea seleniului total in
aditivul furajer:

— spectrometrie de emisie atomicad
cu plasmad cuplatd inductiv
(ICP-AES);

sau

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

stabilitatea la tratament
termic in instructiunile
de utilizare a aditivului si
a preamestecurilor.

Aditivul se incorporeazd
in hrana pentru animale
sub formd de preamestec.

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie si stabileascd
proceduri operationale si
madsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale care
rezultd din utilizarea lor.
In cazul in care
respectivele riscuri nu
potfieliminate prin astfel
de proceduri si de
madsuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu
echipamente de protectie
individuald respiratorie
si cutanatd.
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Numdrul de
identificare al
aditivului pentru
hrana
animalelor

Aditivul

Compozitia, formula chimici, descrierea,
metoda analitici

Specia sau
categoria
de animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim

Continutul de element (Se) in
mg/kg de furaj complet cu un
continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: compusi de oligoelemente

Pentru determinarea seleniului total in
preamestecuri si furaje combinate:

— spectrometrie  de  absorbtie
atomicd cu generare de hidruri
(HGAAS) dupa digestie cu
microunde — EN 16159; sau

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

Pentru determinarea zincului total in
aditivul furajer:

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

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

— spectrometrie  de  absorbtie
atomicad (AAS) —ISO 6869.

Suplimentarea maxima
cu seleniu organic: 0,20
mg Se/kg de furaj
complet cu un continut
de umiditate de 12 %.

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

reports_en
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