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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/650
ze dne 20. bfezna 2023

o povoleni pfipravku z karvakrolu, thymolu, D-karvonu, methylsalicylitu a L-mentolu jako
dopliikové litky pro vykrm krit, odchov krit, vykrm menSinovych druhii driitbeze a odchov
mensinovych druhi dritbeze (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 latkidch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni ptipravku z karvakrolu, thymolu,
D-karvonu, methylsalicylatu a L-mentolu. Tato Zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povolen{ piipravku z karvakrolu, thymolu, D-karvonu, methylsalicyldtu a L-mentolu jako doplitkové
litky pro vSechny druhy dribeze se zafazenim do kategorie doplikovych litek ,zootechnické dopliikové latky”
a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplikové latky“. Vzhledem k tomu, Ze tento piipravek byl jiz povolen pro
téhoZ drzitele povoleni provddécim nafizenim Komise (EU) 2020/996 (3) jako doplitkovd latka pro vykrm kufat,
odchov kufic a odchov mensinovych druhd dribeze, Zadost o povoleni v souladu s ¢lankem 4 naifzeni (ES)
¢. 1831/2003 se posuzuje pouze pro druhy, na néZ se piedchozi povoleni nevztahovalo.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 29. ¢ervna 2022 ()
k zavéru, ze pipravek z karvakrolu, thymolu, D-karvonu, methylsalicylitu a L-mentolu nemd za navrzenych
podminek pouziti nepf{znivé Gi¢inky na bezpecnost spotiebitelti ani na Zivotni prostfedi a Ze vySe uvedeny
piipravek je bezpe¢ny pro vykrm, sndsku nebo odchov druht dribeze. Vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici
dostate¢né tdaje, nemohl tfad dospét k zdvéru o bezpecnosti uvedeného piipravku pro sndsku nebo odchov
drtibeze. Utad rovnéz dospél k zévéru, Ze expozice uZivateltt pfi vdechovani je nepravdépodobni a zZe zdvéry
pfedchoziho stanoviska tykajici se bezpecnosti pro uZivatele se vztahuji i na toto posouzeni. V souvislosti
s pfedchozim stanoviskem k této dopliikové ldtce, které bylo piijato dne 15. kvétna 2019 (%), popisoval
bezpecnostni list poZadovany nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (°) podrdzdéni kizZe,
podrézdéni o¢f a alergickou kozni reakci. Urad navic dospél k zavéru, ze doplitkové litka mtize byt Gcinnd pro

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/996 ze dne 9. Cervence 2020 o povoleni pfipravku z karvakrolu, thymolu, d-karvonu,
methylsalicyldtu a l-mentolu jako dopliikové latky pro vykrm kufat, odchov kufic a odchov mensinovych druhd dribeze (drzitel
povoleni Biomin GmbH) (UF. vést. L 221, 10.7.2020, s. 87).

() EFSA Journal 2022; 20(9):7429.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5724.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych ltek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické ldtky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady
(EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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vykrm kufat. Tento zavér mohl byt extrapolovan i na vykrm krt, odchov kriit, vykrm mensinovych druhii dribeze
a odchov mensinovych druht drabeze. Vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici dostatecné tidaje, nemohl tfad
dospét k zdvéru o Géinnosti u nosnic nebo jinych druht drébeze uréenych ke snisce nebo chovu. Utad zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
dopliikové latky pfidané do krmiv predloZenou referen¢ni laboratofi, ziizenou 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. Pouzivani uvedeného ptipravku by proto
mélo byt povoleno pro vykrm krit, odchov krat, vikrm mensinovych druha driibeze a odchov mensinovych druht
drtibeze. Komise se domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo nepfiznivym
Gcinkdm na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplikové latky.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako dopliikova latka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA
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obsah .
Identifika¢ni Jmé obsah povoleni
s meno v . e A1
d cllgllg . drzitele Dogh;(kova Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda k Druh. neb(’)v Maxn}}fﬂm mg
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atky kompletntho krmiva
o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické dopliikové litky (zlepSeni parametrii uZitkovosti)
4d20 Biomin | PFipravek | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm kriit - 65 105 |1. V ndvodu pro pouziti do-| 11.4.2033
GmbH | zkarvakrolu, | P¥pravek z: plikové latky a premixt musi
thymolu, - Odchov krit byt uvedeny podminky skla-
karvonu, — karvakrolu (120-160 mg/g) dovani a stabilita pfi tepel-
methylsali- | — thymolu (1-3 mg/g) Vykrm ném oSetieni.
cyldtua,- |— pkarvonu (3-6 mg/g) mensinovych
mentolu — methylsalicylatu (10-35 mg/g) druht: . Dopliikovd litka se nesmi
— -mentolu (30-55 mg/g) dréibeze pouzivat s jinymi zdroji kar-
— amorfntho  oxidu kfemicitého (nejvyse vakrolu, thymolu, D-kar-
100 mg/g) Odchov vonu, methylsalicylatu
— hydrogenovaného rostlinného oleje (nejvyse| .o« ovych a L-mentolu.
700 mgfg) druhd %i fikové 14
ol o . Prouzivatele doplikové latky
drtibeze

Pevnd kapslové forma

Charakteristika iicinné ldtky

karvakrol (Cislo CAS: 499-75-2)

thymol (¢islo CAS: 89-83-8)

p-karvon (Cislo CAS: 2244-16-8) Methylsalicylat
(¢islo CAS: 119-36-8)

- .-mentol (¢islo CAS: 2216-51-8)

Analytickd metoda (")

Kvantifikace d¢innych latek:
plynovd chromatografie s plamenoveé ioniza¢ni
detekci (GC-FID).

a premixd musi provozova-
telé krmivéiskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfeni, které
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatienimi
vylou¢it nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplikovd
litka a premixy pouzZivat
s osobnimi ochrannymi pro-
stfedky, v¢etné ochrany po-
kozky a o¢i.

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