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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/650
(2023. gada 20. marts)

par atlauju karvakrola, timola, D-karvona, metilsalicilata un L-mentola preparatu lietot par baribas
piedevu galas titariem, vaislai audzétiem titariem, mazak izplatitu sugu majputniem, kas paredzéti
galai, un mazak izplatitu sugu majputniem, kas audzéti vaislai (atlaujas turétajs: Biomin GmbH)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Tpasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredzéts sadas
atlaujas pieskirsanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju lietot karvakrola, timola,
D-karvona, metilsalicilata un L-mentola preparatu. Minétajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Picteikums attiecas uz atlauju karvakrola, timola, D-karvona, metilsalicilata un L-mentola preparatu lietot par
baribas piedevu visu sugu majputniem, un to prasits klasificét piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un
funkcionalaja grupa “citas zootehniskas piedevas”. Ar Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2020/996 () $o preparatu
tam paSam atlaujas turétajam jau bija atlauts lietot par baribas piedevu galas caliem, caliem, kas audzéti desanai, un
mazak izplatitu sugu majputniem, kas audzéti déSanai, tapéc atlaujas pieprasijums saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 4. pantu tiek izskatits tikai attieciba uz tam sugam, uz kuram neattiecas iepriekséja atlauja.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 29. junija atzinuma (°) secinaja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem karvakrola, timola, D-karvona, metilsalicilata un L-mentola preparatam nav nelabvéligas
ietekmes ne uz patérétaju drosibu, ne vidi un ka minétais preparats ir dross to sugu majputniem, kas paredzéti galai
vai audzéti déSanai vai vaislai. Triika atbilsto$u datu, tapéc lestade nevaréja izdarit secindjumus par minéta preparata
drosumu dgjéjputniem vai vaislas putniem. lestade ar secindja, ka lietotdju eksponétiba, ko varétu radit ieelposana, ir
maz ticama un ka iepriek$éja atzinuma secinajumi par drosumu lietotajiem attiecas ari uz $o novértéjumu. Saistiba
ar ieprieksgjo atzinumu par So piedevu, kas pienemts 2019. gada 15. maija (), Eiropas Parlamenta un Padomes
Regula (EK) Nr. 1907/2006 (°) paredzétaja dro$ibas datu lapa ir aprakstits adas kairinajums, acu kairinajums un
alergiska adas reakcija. lestade turklat secinaja, ka piedeva var biit iedarbiga galas calu uztura. So secindjumu varétu

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 2020/996 (2020. gada 9. jilijs) par atlauju karvakrola, timola, D-karvona, metilsalicilata un
L-mentola preparatu izmantot par baribas piedevu galas caliem un dgjgjvistu caliem un mazak izplatitu sugu déj¢jputniem (atlaujas
turétajs — Biomin GmbH) (OV L 221, 10.7.2020., 87. Ipp.).

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

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

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 148894, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67[EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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ekstrapolét uz galas titariem, vaislai audzétiem titariem, mazak izplatitu sugu majputniem, kas paredzéti galai, un
mazak izplatitu sugu majputniem, kas audzeti vaislai. Trika pietickamu datu, tapéc lestade nevargja izdarit
secinajumus par efektivitati attieciba uz déjjvistam vai citu sugu majputniem, kas audzéti désanai vai vaislai. lestade
uzskata, ka attieciba uz uzraudzibu péc laiSanas tirgti nekadas ipasas prasibas nav vajadzigas. Ta ari verificgja ar
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas
piedevas analitisko metodi.

(5)  Karvakrola, timola, D-karvona, metilsalicilaita un L-mentola preparata novértgjums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tadé] minéto preparatu bitu jaatlauj
dot galas titariem, vaislai audzétiem titariem, mazak izplatitu sugu majputniem, kas paredzéti galai, un mazak
izplatitu sugu majputniem, kas audzéti vaislai. Komisija uzskata, ka baitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai
nepielautu nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi uz minétas piedevas lietotaju, veselibu.

(6)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma noradito preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “zootehniskas piedevas” un funkcionalaja grupa “citas
zootehniskas piedevas”, atlayj lietot par piedevu dzivnieku edinasana saskana ar pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2023. gada 20. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minima- | Maksima- i . . At%au;as
; ; .~ | lais saturs | lais saturs Citi noteikumi derlgqma
Piedevas Atlaujas Dazivnicku suca Maksima- terming
identifikaci- turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode i kat 13 lais
jas numurs | nosaukums val kategorlja | vecums | mg piedevas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Zootehnisko piedevu kategorija. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (produktivitates raditaju uzlabojums)
4d20 Biomin |Karvakrola, |Piedevas sastavs Galas titari — 65 105 . Piedevas un premiksu lieto3a- | 11.4.2033.
GmbH  |timola, p- | Preparats ar §adu sastavu: nas noradijumos norada gla-
karvona, Vaislai audzeti basanas nosacjjumus un no-
metilsalici- | — karvakrols (120160 mg/g), titari turibu pret termisku apstradi.
lataun ;- — timols (1-3 mg/g),
mentola — p-karvons (3—-6 mg/g), Mazik . Piedevu nelieto kopa ar citiem
preparits | metilsalicilats (10-35 mg/g), izplatitu sugu karvakrola, timola, p-kar-

r-mentols (30-55 mg/g),
amorfais silicija dioksids (maks. 100 mg/g),
hidrogenéta augu ella (maks. 700 mg/g).

Cieta viela kapsulas

Aktivas vielas raksturojums

Karvakrols (CAS numurs: 499-75-2)
Timols (CAS numurs: 89-83-8)
p-karvons (CAS numurs: 2244-16-8)
Metilsalicilats (CAS numurs: 119-36-8)
— -mentols (CAS numurs: 2216-51-8)

Analitiska metode ()

Aktivo vielu kvantitativai noteikSanai:
gazhromatografija kombinacija ar liesmas
jonizacijas detektésanu (GC-FID).

majputni, kas
paredzéti galai

Mazak
izplatitu sugu
majputni, kas
audzéti vaislai

vona, metilsalicilata un |-
mentola avotiem.

. Baribas aprité iesaistitie uzneé-

méji piedevas un premiksu
lietotajiem nosaka darbibas
procediiras un organizatori-
skos pasakumus, kuru noliiks
ir novérst iesp&jamos riskus,
ko varétu radit §is piedevas un
premiksu lietosana. Ja ar $a-
dam procediiram un pasaku-
miem minétos riskus noveérst
vai lidz minimumam samazi-
nat nav iesp&jams, ar piedevu
un premiksiem rikojas, iz-
mantojot individualos aizsar-
dzibas [idzeklus, t. sk. adas un
acu aizsarglidzeklus.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:|[ec.europa.cufjrc/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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