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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2019/ 1125 AL COMISIEI
din 5 iunie 2019

privind autorizarea chelatului de zinc al sulfatului de metionini ca aditiv in hrana tuturor speciilor
de animale

(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 utilizdrii in hrana animalelor, precum si
motivele si procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare
a chelatului de zinc al sulfatului de metionind. Aceastd cerere a fost insotitd de detaliile si documentele necesare
conform dispozitiilor articolului 7 alineatul (3) din regulamentul respectiv.

(3)  Cererea respectivd se referd la autorizarea chelatului de zinc al sulfatului de metionini ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de animale, urmand ca aceastd substantd s fie clasificatd in categoria ,aditivi nutritionali”.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizele sale din 18 mai 2017 (3 si 4 octombrie 2018 (*) c4, in conditiile de utilizare propuse, chelatul de zinc al
sulfatului de metionind nu are efecte adverse asupra sindtdtii animalelor §i asupra sigurantei consumatorilor.
Autoritatea a concluzionat, de asemenea, cd aditivul este considerat ca fiind un potential sensibilizant al pielii si
iritant pentru ochi si pentru piele si a semnalat prezenta unui un risc pentru utilizatorii aditivului in cazul
inhaldrii acestuia. Prin urmare, Comisia considerd cd ar trebui luate masuri adecvate de protectie pentru a preveni
efectele negative asupra sindtdtii umane, in special in ceea ce priveste utilizatorii aditivului. De asemenea,
autoritatea a concluzionat ci aditivul respectiv nu prezintd un risc suplimentar pentru mediu in comparatie cu
alti compusi de zinc si cd este o sursd eficace de zinc pentru toate speciile de animale. Autoritatea nu considerd
cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat
raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea aditivului in cauzd aratd ci, in conformitate cu dispozitiile de la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, conditiile de autorizare sunt indeplinite, sub rezerva mdsurilor de protectie corespunzitoare
pentru utilizatorii aditivului. In consecint3, utilizarea acestui aditiv ar trebui s fie autorizati, conform specifica-
tillor din anexa la prezentul regulament.

(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i 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.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal, 2017;15(6):4859.
(*) EFSA Journal, 2018;16(10):5463.
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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, 5 iunie 2019.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Conti-
N nutul Continutul maxim
< umele . . ’ _
Numdr de - - N Specia sau 5 minim Starsitul
A detindto- s Compozitia, formula chimici, . Virsta . - S
identificare : . Aditivul - s categoria de e Alte dispozitii perioadei de
- | rului autori- descrierea, metoda analiticd > maxima . R ; :
al aditivului Jatiei animale Continut de element (Zn) in mg/kg autorizare
’ de hrani completd pentru animale
cu un continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionald: compusi de oligoelemente
3b614 — Chelat de zinc | Compozitia aditivului: Toate spe- — — Caini si pisici: 200 . Aditivul se adaugd in hrana | 22 julie
al sulfatului ciile de (total) Salmonide si pentru animale sub formi de 2029
de metionind | Chelat de zinc al sulfatului de me- | animale inlocuitori de lapte preamestec.

tionind sub forma de pulbere cu
un continut de zinc cuprins intre
2%si 15 %.

Caracterizarea substangei active:

Sulfat de zinc al acidului 2-amino-
4 metilsulfanilbutanoic; zinc che-
lat cu metionind in proportie mo-
lard de 1:1.

Formula chimicd: C;H,,NO,S,Zn
Numarul CAS: 56329-42-1

Metode analitice (1):

Pentru cuantificarea zincului total
in aditivul pentru hrana animale-
lor i in preamestecuri:

— EN 15510: Spectrometrie cu
emisie atomicd cu plasma cu-
platd inductiv (ICP-AES), sau

— EN 15621: Spectrometrie cu
emisie atomicd cu plasmi cu-
platd inductiv (ICP-AES) dupi
digestia sub presiune.

pentru vitei: 180 (in
total)

Purcei, scroafe,
iepuri si toti pestii in
afard de salmonide:
150 (in total)

Alte specii si
categorii: 120 (in
total)

. Chelatul de zinc al sulfatului

de metionind poate fi intro-
dus pe piatd si utilizat ca adi-
tiv care constd intr-un prepa-
rat.

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale §i mdasuri orga-
nizatorice adecvate pentru
a contracara riscurile poten-
tiale in caz de inhalare, de
contact cu pielea sau cu
ochii. In cazul in care riscu-
rile nu pot fi reduse la un ni-
vel acceptabil prin aceste pro-
ceduri si mdsuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeazd
cu echipamente individuale
de protectie adecvate.
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« Numele
Numir de .
. detindto-
identificare ; .

L .| rului autori-
al aditivului .
zatiei

Aditivul

Compozitia, formula chimic,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Conti-
nutul Continutul maxim
minim

Continut de element (Zn) in mg/kg
de hrani completd pentru animale
cu un continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru cuantificarea continutului
de metionind in aditivul destinat
hranei animalelor:

— cromatografie prin schimb io-
nic cuplatd cu derivatizare
post-coloani si detectie foto-
metricd (IEC-UV/FD) — EN SO
17180 sau VDLUFA 4.11.6 si
EN ISO 13903

Pentru cuantificarea zincului total
in materiile prime pentru hrana
animalelor si in hrana combinata
pentru animale:

— Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 - spectrometrie
de absorbtie atomicd (AAS);
sau

— EN 15510: Spectrometrie cu
emisie atomicd cu plasma cu-
platd inductiv (ICP-AES); sau

— EN 15621: Spectrometrie cu
emisie atomicd cu plasmi cu-
platd inductiv (ICP-AES) dupi
digestia sub presiune.

(') Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinga: https:|[ec.europa.eufjrc/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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