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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 131/2012
z dnia 15 lutego 2012 r.

dotyczqce zezwolenia na stosowanie preparatu zawierajacego olejek kmmkowy, olejek cytrynowy
i pewne suszone ziola i przyprawy jako dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory
(posiadacz zezwolenia: Delacon Biotechnik GmbH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~w  zywieniu  zwierzat (1), w
szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwoledn na stosowanie dodatkéw w
zywieniu zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania
i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu zawierajagcego olejek kminkowy, olejek cytry-
nowy i pewne suszone ziola i przyprawy. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie okreslonego
w zalgczniku preparatu zawierajacego olejek kminkowy,
olejek cytrynowy i pewne suszone ziola i przyprawy jako
dodatku paszowego dla prosigt odsadzonych od maciory,
celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootech-
niczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzil w opinii z dnia 7 kwietnia 2011 r. (%), ze
okreslony w zalaczniku preparat zawierajacy olejek
kminkowy, olejek cytrynowy i pewne suszone ziola
i przyprawy w proponowanych warunkach stosowania
nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat
i ludzi ani na $rodowisko, a jego stosowanie moze
poprawial tempo wzrostu prosiat odsadzonych od
maciory. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowa-
dzania szczeg6lowych wymogéw dotyczacych monitoro-
wania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal
réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2011; 9(4):2139.

analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

(5)  Aby zapewni¢ skuteczno$¢ i bezpieczefistwo oraz zgod-
no$¢ z przedstawiong przez wnioskodawce charaktery-
styka substancji czynnych, w odniesieniu do suszonych
ziol i przypraw stosowanych w preparacie okre$lonym
w zalgczniku, nalezy przestrzegaé najwyzszych dopusz-
czalnych pozioméw substancji naturalnych, okreslonych
w czgSci B zalacznika III do rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1334/2008 z dnia
16 grudnia 2008 r. w sprawie $rodkéw aromatyzujacych
i niektérych skladnikéw zywnosci o wilasciwosciach
aromatyzujgcych do uzycia w oraz na $rodkach spozyw-
czych oraz zmieniajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr
1601/91, rozporzadzenia (WE) nr 2232/96 oraz (WE) nr
110/2008 oraz dyrektywe 2000/13/WE (*), a do olejku
kminkowego i olejku cytrynowego powinny mieé zasto-
sowanie odpowiednie charakterystyki tych produktéw
okreslone w Farmakopei Europejskiej.

(6)  Ocena okreSlonego w zalaczniku preparatu zawierajgcego
olejek kminkowy, olejek cytrynowy i suszone ziola
i przyprawy dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne 7z opinig Stalego Komitetu ds. tafcucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki
zootechniczne” zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany
w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi
w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

() Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 34.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 lutego 2012 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub Maksymaln panor | e Data waznosci
identyfikacyjny| posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria ymainy ) . Inne przepisy )
. . . wiek mg dodatku/kg mieszanki zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia . o
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria ,,dodatki zootechniczne”. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametréw wydajnosci)
4d6 Delacon Preparat zawiera- | Sklad dodatku Prosieta — 250 400 . W informacjach na temat | 7 marca 2022 r.
Biotechnik j lejek kmin- ) . dsad t ia dodatk
Jotecmt Jacy olgje xmin Preparat olejkéw eterycznych > 1,5% (olejek (odsa zone sosowania cocatky
GmbH kowy, olejek kmink 2 0.75% i oleick 5 0.75 % od macio- i premiksu wskazad
cytrynowy minkowy > 0,75 % i olejek cytrynowy > 0,75 %) 1y) temperature przechowy-
i suszone ziola — Suszone ziofa i przyprawy: 50 % wania, dlugo$¢ okresu
i przyprawy — Substancje no$nikowe: q.s. 100 % przechowywania oraz

Charakterystyka substancji czynnych i pozostalych sklad-

nikéw

— olejek  kminkowy: d-karwon 3,5-6,0 mg/g,
zgodnie z definicja zawarty3 w Farmakopei
Europejskiej (1),

— olejek  cytrynowy: limonen  2,3-9,0 mg/g,
zgodnie z definicja zawarty3 w Farmakopei
Europejskiej.

Suszone ziola i przyprawy:

sproszkowane  gozdziki 1,5 %, sproszkowany
cynamon 10 %, sproszkowana gatka muszkato-
fowa 1,5 %, sproszkowana cebula 5 %, sproszko-
wane ziele angielskie 2 %, sproszkowana skorka
pomarariczowa 5 %, sproszkowana migta piep-
rzowa 12,5 % i sproszkowany rumianek 12,5 %.

W odniesieniu do suszonych ziét i przypraw
stosowanych w preparacie przestrzega si¢ najwyz-
szych dopuszczalnych  pozioméw  okre§lonych
w czeSci B zalgcznika II do rozporzadzenia
(WE) nr 1334/2008.

W odniesieniu do olejku kminkowego i olejku
cytrynowego stosowanych w preparacie maja
zastosowanie charakterystyki produktéw okreslone
w Farmakopei Europejskiej.

Metoda analizy (%)

Oznaczanie zawarto$ci karwonu: chromatografia
gazowa ze spektrometrig mas (GC/MS) w trybie
monitorowania wybranych jonéw (SIM)

. Srodki

stabilno§¢ granulowania.

. Przeznaczone dla prosigt

odsadzonych od maciory
0 masie wynoszgcej
maksymalnie okoto

35 kg.

bezpieczenstwa:
podczas kontaktu

z produktem nalezy
chroni¢ drogi oddechowe
oraz uzywaé rekawic
ochronnych.

. Dodatek jest wlaczany do

mieszanek paszowych
w postaci premiksu.

(") Farmakopea Europejska Rady Europy.
(%) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx
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