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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/2261 AL COMISIEI
din 15 decembrie 2016

privind autorizarea oxidului de cupru (I) ca aditiv furajer in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand 1n 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 si
stabileste motivele si 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 pentru autorizarea
oxidului dicupric, insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea respectiva se referd la autorizarea oxidului dicupric ca aditiv furajer in hrana tuturor speciilor de animale,
urmand ca aceastd substantd si fie clasificatd in categoria ,aditivi nutritionali”.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul siu din 25 mai 2016 (% cd, in conditiile de utilizare propuse, oxidul dicupric nu are un efect nociv asupra
sandtatii animale sau asupra sindtatii consumatorilor si cd nu vor apdrea probleme de sigurantd pentru utilizatori,
cu conditia si se ia mdsurile de protectie corespunzitoare.

(5)  In plus, autoritatea a concluzionat ci oxidul dicupric nu constituie un risc suplimentar pentru mediu fatd de alte
surse de cupru si cd utilizarea sa poate fi consideratd ca o sursi eficace de cupru pentru toate speciile de animale.
Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea
a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de analizi a aditivului furajer in hrana animalelor, prezentat de
laboratorul de referintd infiintat in temeiul articolului 21 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Denumirea aditivului in cerere este oxid dicupric. Cu toate acestea, denumirea datd de Uniunea Internationald de
Chimie Puri si Aplicatd (IUPAC) este oxid de cupru (I). In conformitate cu recomandarea autoritdtii din avizul siu
privind oxidul cupric (}), aditivul ar trebui sd fie denumit oxid de cupru (I).

(7)  Evaluarea oxidului de cupru () aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, ar trebui autorizati utilizarea substantei respective in
conformitate cu specificatiile din anexa la prezentul regulament.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta mentionatd in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi nutritionali” §i grupei functionale ,compusi de oligoe-
lemente”, este autorizatd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile prevdzute in anexa respectivi.

() JOL 268, 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2016; 14(6):4509.
(*) EFSA Journal 2015; 13(4):4057.
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Articolul 2

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, 15 decembrie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Conti-
Numir de Numele Specia sau nutul Continutul maxim Sfarsitul
) . detindto- .. Compozitia, formula chimic3, pecia Varsta minim . - rarsit
identificare : . Aditiv . s categoria de S Alte dispozitii perioadei de
. .| rului autori- descrierea, metoda de analizi > maximai :
al aditivului . animale . . . autorizare
zatiei Continut (Cu) in mg/kg de furaj complet
cu un continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grup3 functionald: compusi de oligoelemente
3b412 — Oxid de | Caracteristicile aditivului Toate spe- — — Bovine: 1. Aditivul se adaugd in hrana | 5 ianuarie
cupru (1) ciile de pentru animale sub formd 2027
Preparat de oxid de cupru (I) cu animale — bovine inainte de ince- de preamestec.

— un continut de cupru de mini-
mum 73 %,

— lignosulfonati de sodiu intre
12 %si 17 %,

— 1 % bentoniti

sub formd de granule cu particule
< 50 pm: sub 10 %

Caracterizarea substantei active
Oxid de cupru (1)

Formuld chimicd: Cu,0
Numdrul CAS: 1317-39-1
Metode de analiza (*)

Pentru identificarea Cu,0O in adi-
tiv:

— difractie de raze X (XRD).

perea rumegdrii: 15
(total);

— Alte bovine: 35 (total).
Ovine: 15 (total).

Purcei pand la 12 sapti-
mani: 170 (total).

Crustacee: 50 (total).

Alte animale: 25 (total).

. Operatorii din sectorul fu-

rajelor stabilesc proceduri
operationale si mdsuri orga-
nizatorice destinate utiliza-
torilor aditivului si ai prea-
mestecurilor, pentru
a aborda riscurile potentiale
in caz de inhalare si in caz
de contact cu pielea sau cu
ochii. Atunci cind riscurile
respective nu pot fi elimi-
nate sau reduse la un nivel
minim prin astfel de proce-
duri si de misuri, aditivul si
preamestecurile trebuie uti-
lizate purtdnd echipament
individual de protectie, in-
clusiv echipament de pro-
tectie respiratorie, ochelari
si minusi de protectie.
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< Numele
Numir de .
S detindto-
identificare ; .
. .| rului autori-
al aditivului L
zatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimic3,
descrierea, metoda de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Virsta
maxima

Conti-
nutul Continutul maxim
minim

Continut (Cu) in mg/kg de furaj complet
cu un continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru cuantificarea continutului
total de cupru in aditiv:

— titrimetrie; sau

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmi cuplatd induc-
tiv (ICP-AES) - EN 15510.

Pentru cuantificarea continutului
total de cupru in preamestecuri:

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmi cuplatd induc-
tiv (ICP-AES) — EN 15510; sau

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmd cuplatd induc-
tiv (ICP-AES) dupd digestia sub
presiune — EN 15621.

Pentru cuantificarea continutului
total de cupru din materiile prime
pentru hrana animalelor si hrana
combinatd pentru animale:

— spectrometrie  de  adsorbtie
atomicd (AAS) — Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comisiei;
sau

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasmd cuplatd induc-
tiv (ICP-AES) — EN 15510; sau

— spectrometrie cu emisie ato-
micd cu plasma cuplatd induc-
tiv (ICP-AES) dupa digestia sub
presiune — EN 15621.

3. Pe etichetd se inscrie urma-
toarea mentiune:

— 1in cazul furajelor desti-

nate oilor, daci concen-
tratia de cupru din furaj
depiseste 10 mg/kg:

,Concentratia de cupru
din acest furaj poate
cauza otrdvirea anumi-
tor sojuri de ovine.”

In cazul furajelor desti-
nate bovinelor dupi in-
ceperea rumegdrii, dacd
concentratia de cupru
din furaj este mai micid
de 20 mg/kg:

,Concentratia de cupru
din acest furaj poate
cauza deficit de cupru
la vitele care pasc pe pa-
suni cu concentratie
mare de molibden sau
sulf.”

(") Detalii ale metodelor de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referinta: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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