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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2020/996
ze dne 9. éervence 2020

o povoleni pfipravku z karvakrolu, thymolu, d-karvonu, methylsalicyldtu a -mentolu jako doplitkové
litky pro vykrm kufat, odchov kufic a odchov mensinovych druhii dribeZe (drZitel povoleni Biomin
GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni ptipravku z karvakrolu, thymolu,
d-karvonu, methylsalicyldtu a I-mentolu. Tato Zddost byla podédna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Uvedend zadost se tykd povoleni piipravku z karvakrolu, thymolu, d-karvonu, methylsalicylitu a l-mentolu jako
doplnkové litky pro vykrm kufat, odchov kufic a odchov mensinovych druhil driibeze se zafazenim do kategorie
doplnkovych latek ,zootechnické doplikové latky*.

4 Evropsk}'/ tfad pro bezpe¢nost potravin (déle jen , ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 15. kvétna 2019 (3
k zavéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemd pifpravek z karvakrolu, thymolu, d-karvonu, methylsalicylatu a I-
mentolu nepfiznivy G¢inek na zdravi zvifat, bezpecnost spotfebitelti ani na Zivotni prostiedi. Utad rovnéz dospél
k zavéru, Ze expozice uzivateld pfi vdechovani je nepravdepodobna a 7e nelze vyvodit zadny zavér ohledné
senzibilizace kiize nebo o¢i. Komise se proto domniv4, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabrénilo nepiiznivym Gcinktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele dopliikové litky. Uiad dospél
k zavéru, ze doplikovd ldtka mtZe byt (cinnd pfi zlepSovani zootechnickych vysledkd u vykrmu kufat a Ze tento
z&vér lze rozsffit i na odchov kufic a extrapolovat na odchov mensinovych druhti dribeze. Utad nepovazuje
zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil Zpravu o metodé analyzy této
dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou piedlozila referenc¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z karvakrolu, thymolu, d-karvonu, methylsalicyldtu a l-mentolu prokazuje, Ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku
mélo byt povoleno podle p¥ilohy tohoto nafizeni.

(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Ptipravek uvedeny v pfiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplikové latky* a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako doplrikova latka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019; 17(6):5724.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 9. ¢ervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Minimaln{ | Maximaln{ . . Konec platnosti
Identifi- obsah obsah Jind ustanoveni povolen{
kaéni ¢&islo Jméno drzitele Donliikové latka Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni
doplikové povolen{ piikov: analytickd metoda kategorie zvifat staf mg doplnkové latky kg
latky kompletniho krmiva o
obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové ltky (zlepSeni zootechnickych parametri).
4d20 Biomin GmbH | Pifpravek z kar- | SloZeni dopliikové litky Vykrm kurat - 65 105 |1. V ndvodu pro pouziti do-| 30.7.2030
vakrolu, thy- PH K 7: - plikové latky a premixti musi
molu, p-karvonu, _rlplzave kZ’ lu (120-160 mgfg) | Odchov kui - byt uvedeny podminky sklado-
methylsalicyldtu | ﬂ: rvmaoﬁj) (11_3 mgg) mgig chovkunc vén{ a stabilita pii tepelném
a -mentolu o 8/8 osetieni.

p-karvonu (3-6 mg/g)
methylsalicyldtu (10-35 mg/

g

r-mentolu (30-55 mg/g)
amorfntho oxidu kfemicitého
(nejvyse 100 mg/g)
hydrogenovaného  rostlin-
ného oleje (nejvyse 700 mg/g)

Pevna kapslova forma

Charakteristika @i¢inné litky:

karvakrol (¢islo CAS: 499-75-2)
thymol (Cislo CAS: 89-83-8)
p-karvon (¢islo CAS: 2244-16-8)
methylsalicyldt (¢islo CAS: 119-

36-

8)
-mentol (Cislo CAS: 2216-
51-8)

Analytickd metoda (')

Kvantifikace a¢innych latek:
plynové chromatografie s plame-
nové ionizac¢ni detekci (GC-FID).

Odchov mensi-
novych druht
driibeze

. Dopliikovd litka se nesmi pou-

Zivat s jinymi zdroji karva-
krolu, thymolu, p-karvonu,
methylsalicyldtu a \-mentolu.

. ProuZivatele dopliikové latky a

premixdi musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stano-
vit provozni postupy a organi-
za¢ni opatieni, kterd budou fe-
§it piipadnd rizika vyplyvajici z
jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a
opatfenimi vyloucit nebo snizit
na minimum, musi se do-
pliikovd latka a premixy pouzi-
vat s osobnimi ochrannymi
prostedky, véetné ochrany po-
kozky a o¢i.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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