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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 131/2012 AL COMISIEI
din 15 februarie 2012

privind autorizarea unui preparat din ulei de chimion, din ulei de limaie si din anumite ierburi
aromate uscate si mirodenii ca aditiv pentru hrana purceilor intircati (detindtor al autorizatiei
Delacon Biotechnik GmbH)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului 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
utilizarii aditivilor destinati hranei animalelor, precum si
criteriile §i procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii.

(20  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a prepa-
ratului din ulei de chimion, din ulei de limaie si din
anumite ierburi aromate uscate si mirodenii. Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea preparatului din ulei de
chimion, din ulei de limaie si din anumite ierburi
aromate uscate §i mirodenii ca aditiv pentru hrana
purceilor intircati, in vederea clasificirii in categoria
Laditivi zootehnici”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,Autoritatea”) concluzioneazd
in avizul sdu din 7 aprilie 2011 (%) ¢4, in conditiile de
utilizare propuse, preparatul din ulei de chimion, din ulei
de limaie si din anumite ierburi aromate uscate si miro-
denii, astfel cum este specificat in anexd, nu are un efect
nociv asupra sindtatii animale, asupra sindtdtii oamenilor
sau asupra mediului si cd utilizarea acestuia poate
ameliora rata de crestere a purceilor intdrcati. Autoritatea
nu considerd necesard prevederea unor cerinte specifice
de monitorizare ulterior introducerii pe piatd. Autoritatea
a verificat, de asemenea, raportul privind metoda de

() JO L 268, 18.10.2003, p. 29.
(2) EFSA Journal 2011; 9(4):2139.

analizd a aditivului in hrana animalelor, prezentat de
laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003.

(5)  In vederea asigurdrii eficacitdtii si sigurantei si in confor-
mitate cu caracteristicile substantelor active furnizate de
solicitant, este necesar sd fie respectate nivelurile maxime
ale substantelor naturale stabilite in anexa III partea B la
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind aromele si anumite ingrediente alimentare cu
proprietdti aromatizante destinate utilizdrii in §i pe
produsele alimentare si de modificare a Regulamentului
(CEE) nr. 1601/91 al Consiliului, a Regulamentelor (CE)
nr. 2232/96 si (CE) nr. 110/2008 si a Directivei
2000/13/CE () in ceea ce priveste ierburile aromate
uscate si mirodeniile folosite in preparat, astfel cum
este previzut in anexd, iar pentru uleiul de chimion si
uleiul de limaie ar trebui si fie valabile caracterizarea
respectivd a produsului prevdzutd in farmacopeea euro-
peand.

(6)  Evaluarea preparatului din ulei de chimion, din ulei de
ldmaie si din anumite ierburi aromate uscate si mirodenii,
astfel cum este specificat in anexd, arati ci sunt inde-
plinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd,
utilizarea acestui preparat ar trebui si fie autorizati,
conform anexei la prezentul regulament.

(7)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdndtatea animali,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Se autorizeazd preparatul mentionat in anexd, apartinand cate-
goriei ,aditivi zootehnici” si grupului functional ,alti aditivi
zootehnici”, ca aditiv pentru hrana animalelor, in conditiile
stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() JO L 354, 31.12.2008, p. 34.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 februarie 2012.
Pentru Comisie

Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continutul | Continutul
« . . minim maxim

Numdr de Denumirea Specia sau A . . .
s . ) - - N ) - . Varsta S Sfarsitul perioadei de
identificare al titularului Aditivul Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda de analizd | categoria de S - ; Alte dispozitii A

rs 1 s . > maximd | mg de aditiv/kg de furaj autorizare
aditivului autorizatiei animale

complet cu un continut de
umiditate de 12 %

Categoria adi

tivi zootehnici.

Grup functional: alti aditivi zootehnici (imbunititirea parametrilor de performants)

4d6

Delacon
Biotechnik
GmbH

Preparat din ulei
de chimion, din
ulei de limaie si
din ierburi
aromate uscate si
mirodenii

Compozifia aditivului

Preparat de ulei esential > 1,5% (ulei de chimion
> 0,75 % si ulei de ldmaie > 0,75 %)

— lerburi aromate uscate si mirodenii: 50 %
— Substante suport: q.s. 100 %

Caracterizarea substantelor active si a altor ingrediente

— Ulei de chimion: D-carvon 3,5-6,0 mg/g, definit in
farmacopeea europeani (')

— Ulei de limaie: limonen 2,3-9,0 mgfg, definit in
farmacopeea europeand

lerburi aromate uscate si mirodenii:

pudrd de cuisoare 1,5 %, pudrd de scortisoard 10 %,
pudrd de nucsoard 1,5 %, pudrd de ceapd 5 %, pudrd
de ardei iute 2 %, pudrd de coaji de portocale 5 %,
pudrd de mentd 12,5 %, pudrd de musetel 12,5 %

Nivelurile maxime stabilite in anexa IIl partea B la
Regulamentul (CE) nr. 1334/2008 trebuie respectate
in ceea ce priveste ierburile aromate uscate si miro-
deniile folosite la preparare.

Caracterizdrile produsului previzute in farmacopeea

europeand se aplicd uleiului de chimen si uleiului de
ldmaie utilizate in procesul de preparare.

Metoda de analizd (%)

Determinarea carvonului: cromatografie cu gaz/spec-
trometrie de masd (CG/SM) cu detectie de ioni indi-
viduali (SIM)

Purcei
(intarcati)

250 400

. Pentru

1. A se mentiona tempe-

ratura de depozitare,
durata de conservare si
stabilitatea la granulare in
instructiunile de utilizare
a aditivului §i a preames-
tecului.

. Pentru purceii infircati de

pand la aproximativ
35 kg

sigurantd:  in
timpul manipuldrii, utili-
zatorii trebuie sd dispund
de protectie respiratorie si
manusi.

. Aditivul va fi incorporat

in furajele combinate sub
formd de preamestec.

7 martie 2022

(") Farmacopeea europeand a Consiliului Europei.

(*) Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmétoarea adresd a laboratorului de referingd: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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