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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/2097 AL COMISIEI
din 29 noiembrie 2021

privind autorizarea unui preparat de acid benzoic, formiat de calciu si acid fumaric ca aditiv in hrana
curcanilor pentru ingrisare si a curcanilor crescuti pentru reproductie (titularul autorizatiei: Novus
Europe NV)

(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
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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 de autorizare pentru
preparatul de acid benzoic, formiat de calciu si acid fumaric. Respectiva cerere a fost insotitd de informatiile si de
documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea preparatului de acid benzoic, formiat de calciu si acid fumaric ca aditiv in hrana
curcanilor pentru ingrisare si a curcanilor crescuti pentru reproductie, in vederea clasificdrii in categoria ,aditivi
zootehnici” si in grupa functionald ,alti aditivi zootehnici”.

(4 In avizul siu din 17 martie 2021 (3), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de acid benzoic, formiat de calciu si
acid fumaric nu are efecte adverse asupra sindtdtii animalelor, asupra sigurantei consumatorilor sau asupra
mediului. Autoritatea a concluzionat ci aditivul prezintd un risc scizut de inhalare pentru utilizatorii sdi. Prin
urmare, Comisia considerd ci este necesar si fie luate misuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele
negative asupra sandtitii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului. Autoritatea a concluzionat,
de asemenea, cd aditivul are potentialul de a imbundtiti performanta curcanilor pentru ingrisare, iar aceastd
concluzie poate fi extinsd asupra curcanilor crescuti pentru reproductie. Autoritatea nu considerd cd sunt necesare
cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, ea a verificat raportul referitor la metoda
de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea preparatului de acid benzoic, formiat de calciu si acid fumaric aratd cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare prevazute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, trebuie autorizatd utilizarea
preparatului respectiv, astfel cum se specifica in anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi zootehnici”, este
autorizat ca aditiv in hrana animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6528.
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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, 29 noiembrie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul
de
identificare

al

aditivului

Numele
titularului

autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici, descrierea,
metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Virsta
maxima

Continu-
tul minim

Continu-
tul maxim

mg de aditiv/kg de
furaj complet cu un
continut de umiditate
de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categoria aditivilor zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (de imbundititire a performantelor zootehnice)

4d14

Novus Europe

NV

Preparat de acid
benzoic, formiat
de calciu si acid

fumaric

Compozitia aditivului

Preparat de acid benzoic, formiat de
calciu si acid fumaric cu un continut
minim de:

acid benzoic: 42,5-50 %,

formiat de calciu: 2,5-3,5 %,

acid fumaric: 0,8-1,2 %;

Sub forma de granule

Caracterizarea substantei active

Acid benzoic (puritate > 99,0 %): numar
CAS: 65-85-0; formula chimicid: C;H,O,
Formiat de calciu: numir CAS:
544-17-2; formula chimici: C,H,0,Ca
Acid fumaric (puritate > 99,5 %): numar
CAS: 110-17-8; formula chimica:
CH,0,

Metoda analitici ()

Pentru determinarea acidului benzoic, a

formiatului de calciu sia acidului fumaric

in aditivul pentru hrana animalelor:

— cromatografie in fazd lichidd de
inaltd performantd cu detectie UV
(HPLC-UV).

Curcani pentru
ingrdsare
Curcani crescuti
pentru
reproductie

500 1000

. A se

mentiona
conditiile de depo-
zitare si stabilita-
tea la tratament
termic in instruc-
tiunile de utilizare
a aditivului si a
preamestecurilor.

. Anu se utiliza adi-

tivul cu alte surse
de acid benzoic
sau benzoati, for-
miat de calciu sau
acid formic si acid
fumaric.

. Pentru utilizatorii

aditivului  §i  ai
preamestecurilor,
operatorii din sec-
torul hranei pen-
tru animale stabi-
lesc  proceduri
operationale  si
mdsuri organiza-

20 decembrie
2031
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Pentru determinarea calciului total in

aditivul pentru hrana animalelor:

— spectrometrie de absorbtie atomicd
(AAS) —ENISO 6869 sau

— spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmi cuplatd inductiv (ICP-AES) -
EN 15510.

Pentru determinarea acidului benzoic in

preamestecuri si in hrana pentru

animale:

— cromatografie in fazd lichidd de
inaltd performantd cu detectie UV
(HPLC-UV).

Pentru determinarea formiatului de

calciu si a acidului fumaric in

preamestecuri:

— cromatografie in fazd lichidd de
inaltd performantd de excludere
ionicd, cu detectie UV sau cu detectie
cu indice de refractie (HPLC-UV/RI).

torice pentru a
contracara riscuri-
le potentiale legate
de utilizarea lor. in
cazul in care res-
pectivele  riscuri
nu pot fi eliminate
sau reduse la mini-
mum prin astfel de
proceduri si de
mdsuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu echi-
pamente de pro-
tectie individuala,
inclusiv cu echipa-
mente de protectie
respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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