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av den 15 februari 2012

om godkinnande av ett preparat av kumminolja, citronolja och vissa torkade 6rter och kryddor
som fodertillsats f6r avvanda smégrisar (innehavare av godkinnandet: Delacon Biotechnik GmbH)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och for-
faranden som giller for sidana godkidnnanden.

En ansokan om godkinnande av ett preparat av kummi-
nolja, citronolja och vissa torkade orter och kryddor har
lamnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr
1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

Ansokan giller godkdnnande i kategorin “zootekniska
tillsatser” av det preparat av kumminolja, citronolja och
vissa torkade orter och kryddor som anges i bilagan som
fodertillsats for avvanda smagrisar.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
7 april 2011 (%) att det preparat av kumminolja, citro-
nolja och vissa torkade orter och kryddor som anges i
bilagan under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar
negativt pd djurs och minniskors hilsa eller pd miljon
och att anvindning av preparatet kan forbittra avvanda
smagrisars tillvixttakt. Myndigheten anser inte att det
behovs ndgra sirskilda krav pd Gvervakning efter utslap-
pandet pd marknaden. Den bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen som lim-
nats av det referenslaboratorium som inréttats i enlighet
med férordning (EG) nr 1831/2003.
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(%) The EFSA Journal, vol. 9(2011):4, artikelnr 2139.
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For att sdkerstilla den aktiva substansens effektivitet och
sikerhet samt dess Gverensstimmelse med den beskriv-
ning som sokanden har limnat in, bor maximihalterna
for de naturliga dmnen som anges i del B i bilaga III till
Europaparlamentets och riddets forordning (EG) nr
1334/2008 av den 16 december 2008 om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenska-
per for anviandning i och pa livsmedel och om 4ndring
av radets forordning (EEG) nr 1601/91, férordningarna
(EG) nr 2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv
2000/13/EG () respekteras nir det giller de torkade orter
och kryddor som anvinds i det preparat som anges i den
hdr bilagan, och produktbeskrivningarna som faststalls i
Europeiska farmakopén bor gilla for bade kumminolja
och citronolja.

Bedomningen av det preparat av kumminolja, citronolja
och torkade orter och kryddor som anges i bilagan visar
att det uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor
godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till
den hir forordningen.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frn stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funk-

tionella gruppen “andra zootekniska tillsatser” som anges i bi-
lagan godkinns som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att

den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() EUT L 354, 31.12.2008, s. 34.



L 43/16 Europeiska unionens officiella tidning 16.2.2012

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 15 februari 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



BILAGA

Lagsta halt

Hogsta halt

Tillsatsens Namn pi Djurart eller Hogsta Godkannandet giller
identifierings- | innehavaren av Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod ) . 8 . Ovriga bestimmelser . 8
- djurkategori alder Mg av tillsats/kg helfoder till och med
nummer godkannandet .
med en vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna)
4d6 Delacon Preparat av kum- | Tillsatsens sammansdttning Smagrisar — 250 400 . Ange foljande i bruksan- 7 mars 2022
Biotechnik minolja, citro- T 0 o o, | (avvanda) visningen till tillsatsen
GmbH nolja och torkade Preparat av eterisk olja > 1,5 % (kumminolja = 0,75 % och forblandningen: lag-

orter och kryddor

och citronolja > 0,75 %)

— Torkade orter och kryddor: 50 %
— Bararsubstanser: q s. 100 %

Beskrivning av den aktiva substansen och andra ingredien-
ser

— Kumminolja: d-karvon 3,5-6,0 mg/g, enligt euro-
peiska farmakopéns (') definition

— Citronolja: limonen 2,3-9,0 mg/g, enligt europe-
iska farmakopéns definition

Torkade orter och kryddor:

Kryddnejlikepulver 1,5 %, kanelpulver 10 %, muskot-
pulver 1,5 %, 1okpulver 5 %, kryddpepparpulver 2 %,
apelsinskalspulver 5 %, pepparmintpulver 12,5 % och
kamomillpulver 12,5 %.

Maximihalterna i del B i bilaga III till forordning (EG)
nr 1334/2008 ska respekteras vad giller de torkade
orter och kryddor som anvinds i detta preparat.

Produktbeskrivningarna i den europeiska farmakopén
ska gélla for kumminolja och citronolja som anvinds
i detta preparat

Analysmetoder (%)

Bestimning av carvon: gaskromatografi i kombination
med masspektrometri (GC/MS) i jonmitning med en-
dast ett masstal (SIM).

. Anvindarsikerhet:

ringstemperatur, lagrings-
tid och stabilitet vid pel-
letering

. For anvindning hos av-

vanda smdgrisar upp till
ca 35kg

and-
ningsskydd, och skydds-
handskar ska anvindas
vid hanteringen

. Tillsatsen skall anvindas i

foderblandningar som
forblandning

(') Europaradets europeiska farmakopé.
(%) Ndrmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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