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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1373 AL COMISIEI
din 1 octombrie 2020

privind autorizarea chelatului de zinc al lizinei si al acidului glutamic 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 hranei animalelor, precum si motivele si
g P p
procedurile de acordare a unor astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusa o cerere de autorizare a chelatului
de zinc al lizinei i al acidului glutamic. Cererea 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 lizinei si al acidului glutamic ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de animale, urménd ca aceastd substantd si fie clasificatd in categoria ,aditivi nutritionali”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizul
sdu din 2 iulie 2019 () ¢4, in conditiile de utilizare propuse, chelatul de zinc al lizinei si al acidului glutamic nu are
efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor si asupra sigurantei consumatorilor. Autoritatea a concluzionat, de
asemenea, cd aditivul este considerat ca fiind un potential sensibilizant respirator si pentru piele si a semnalat
prezenta unui un risc pentru utilizatorii aditivului in cazul inhaldrii acestuia. Prin urmare, trebuie luate mdsuri
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 pentru monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivului furajer in hrana pentru
animale transmis de laboratorul de referinti infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea aditivului in cauzd arati cd, in conformitate cu dispozitiile de la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003, conditiile de autorizare sunt indeplinite, sub rezerva mdsurilor de protectie relevante pentru
utilizatorii aditivului. In consecintd, utilizarea aditivului in cauza trebuie s fie autorizatd conform specificatiilor din
anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdisurile 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 mentionati in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,compusi de oligoelemente”,
este autorizatd ca aditiv in hrana animalelor, in conditiile prevazute in anexa respectiva.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(7):5782.
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Articolul 2

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, 1 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

i(:::l_ Continutul
Numair i
de Numele minim maxim
identifi- defindtor- Compozitia, formula chimici, descrierea Specia sau Varsta Sfarsitul
care al ului Aditiv pozit metoda de analizi ’ categoria de max- | Continut de element (Zn) in Alte dispozitii perioadei de
diti autoriza- animale imi mg/kg de hrand completi autorizare
& 11 v tiei pentru animale cu un
u continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grup functional: compusi de oligoelemente
3b615 - Chelat de zinc al | Compozitia aditivului Toate speciile de - - |Caini i pisici:| 1. Aditivul se adaugd in hra-| 22.10.2030

lizinei si al aci-
dului glutamic

Amestec de chelati de zinc cu lizind si chelati de
zinc cu acid glutamic in proportie de 1:1 sub
formad de pudri cu

un continut de zinc intre 17 si 19 %,

un continut de lizind intre 19 si 21 %,

un continut de acid glutamic intre 21 si 23 % si
maximum 3 % umiditate

Caracterizarea substantelor active:

Formule chimice:
Acid zinc-2,6-diaminohexanoic, sare de clor si
de hidrogenosulfat:

CsH;9CIN,05SZn

Acid zinc-2-aminopentandioic, sare de sodiu si
de hidrogenosulfat:
CsHgNNaOgSZn

Metode analitice *:

Pentru cuantificarea continutului de lizind si
acid glutamic in aditivul destinat hranei
animalelor:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si detectie foto-
metrici (IEC-VIS)

Pentru determinarea zincului total in aditivul

pentru hrana animalelor:

— spectrometrie cu emisie atomicd cu plasma
cuplatd inductiv ICP-AES (EN 15 621) sau

— spectrometrie de absorbtie atomici, AAS
(ISO 6869)

animale

200 (total) Sal-
monide si inlo-
cuitori de lapte
pentru vitei: 180
(total)

Purcei, scroafe, ie-
puri si toti pestii,
in afard de salmo-
nide: 150 (total)
Alte specii si cate-
gorii: 120 (total)

na pentru animale sub
formd de preamestec.

. Chelatul de zinc al lizinei

si al acidului glutamic
poate fi introdus pe piatd
si utilizat ca aditiv care
constd intr-un preparat.

. Pentruutilizatorii aditivu-

lui si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
stabilesc proceduri opera-
tionale si masuri organi-
zatorice adecvate pentru
a contracara riscurile po-
tentiale in caz de inhalare,
contact cu pielea sau cu
ochii. Dacd riscurile nu
pot fi reduse la un nivel
acceptabil prin aceste
proceduri si masuri, aditi-
vii si preamestecurile se
utilizeazd cu un echipa-
ment individual de pro-
tectie corespunzdtor, in-
clusiv pentru protectie
respiratorie.
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Pentru verificarea structurii chelate a aditivului
pentru hrana animalelor:

— spectroscopie in infrarosu (IR) mediu im-
preund cu determinarea continutului de
oligoelemente, lizina si acid glutamic in adi-
tivul pentru hrana animalelor

Pentru cuantificarea  zincului total 1in
preamestecuri:

— spectrometrie cu emisie atomicd cu plasma
cuplatd inductiv, ICP-AES (EN 15 510 sau
EN 15 621) sau

— spectrometrie de absorbtie atomicd, AAS
(ISO 6869) sau

— spectrometrie de masd cu plasmi cuplatd
inductiv, [CP-MS (EN 17 053)

Pentru cuantificarea zincului total in materiile
prime pentru hrana animalelor si in hrana com-
binatd pentru animale:

— spectrometrie cu emisie atomici cu plasmd
cuplatd inductiv, ICP-AES (EN 15 510 sau
EN 15621) sau

— spectrometrie de absorbtie atomici, AAS
[Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (anexa IV-C) sau ISO 6869] sau

— spectrometrie de masd cu plasmi cuplatd
inductiv, [CP-MS (EN 17 053)

* Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresi a laboratorului de referintd: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	Regulamentul de punere în aplicare (UE) 2020/1373 al Comisiei din 1 octombrie 2020 privind autorizarea chelatului de zinc al lizinei și al acidului glutamic ca aditiv în hrana tuturor speciilor de animale (Text cu relevanță pentru SEE) 
	ANEXĂ 


