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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/650
2023 m. kovo 20 d.

dél leidimo naudoti karvakrolio, timolio, D-karvono, metilsalicilato ir L-mentolio preparata kaip
penimy kalakuty, veislei auginamy kalakuty, retesniy riiSiy penimy naminiy paukséiy ir retesniy
riiSiy veislei auginamy naminiy pauksciy lesaly prieda (leidimo turétoja — bendrové ,,Biomin GmbH*)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (!), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidima naudoti karvakrolio,
timolio, D-karvono, metilsalicilato ir L-mentolio preparata. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti karvakrolio, timolio, D-karvono, metilsalicilato ir L-mentolio preparatg kaip
visy ri$iy naminiy pauksciy lesaly prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,zootechniniai priedai® ir kategorijos
grupés Lkiti zootechniniai priedai‘. Kadangi Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) 2020/996 (}) tam paciam
leidimo turétojui jau buvo leista naudoti preparata kaip mésiniy visiuky, dedekliniy viStai¢iy ir retesniy rasiy
dedekliniy naminiy pauks¢iy lesaly prieda, praSymas suteikti leidima pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 4 straipsnj svarstomas tik dél ty rsiy, kurios nebuvo jtrauktos j ankstesnj leidimg;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. birZelio 29 d. () priimtoje nuomonéje padaré isvadg, kad
sillomomis naudojimo salygomis karvakrolio, timolio, D-karvono, metilsalicilato ir L-mentolio preparatas nedaro
nepageidaujamo poveikio vartotojy saugai arba aplinkai ir kad pirmiau minétas preparatas yra saugus penimiems,
dedekliniams arba veislei auginamiems naminiams pauk$¢iams. Neturédama tinkamy duomeny, Tarnyba negaléjo
padaryti i$vados dél minéto preparato saugumo dedekliniams arba veislei auginamiems pauks¢iams. Tarnyba taip
pat padaré iSvada, kad poveikis naudotojams jkvépus néra tikétinas ir kad ankstesnés nuomonés i§vados dél
naudotojy saugos taip pat taikomos Siam vertinimui. Atsizvelgiant | ankstesne nuomone dél Sio priedo, priimta
2019 m. geguzés 15 d. (), saugos duomeny lape, kurio reikalaujama pagal Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (), apraSytas odos dirginimas, akiy dirginimas ir alerginé odos reakcija. Be to,
Tarnyba padaré i§vada, kad priedas gali biiti veiksmingas mésiniams vis¢iukams. Si i$vada gali biiti ekstrapoliuojama

() OLL268,200310 18, p.29.

() 2020 m. liepos 9 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/996 dél leidimo naudoti karvakrolio, timolio, D-karvono,
metilsalicilato ir L-mentolio preparata kaip mésiniy vis¢iuky, dedekliy vistai¢iy ir retesniy rasiy dedekliniy naminiy pauksciy pasary
prieda (leidimo turétoja — bendrové ,Biomin GmbH®) (OL L 221, 2020 7 10, p. 87).

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

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

() 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dé¢l cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentira, i§ dalies keiCiantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67[EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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penimiems kalakutams, veislei auginamiems kalakutams, retesniy rasiy penimiems naminiams pauks$¢iams ir
retesniy rii$iy veislei auginamiems naminiams pauk$ciams. Neturint pakankamai duomeny, nebuvo galima padaryti
isvados dél veiksmingumo vistoms dedekléms arba kity rasiy dedekliniams ar veislei auginamiems naminiams
pauksciams. Tarnyba nemano, kad reikéty nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to,
ji patvirtino paSaro priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  atlikus karvakrolio, timolio, D-karvono, metilsalicilato ir L-mentolio preparato vertinima nustatyta, kad Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél §j preparatg turéty bati
leista naudoti penimiems kalakutams, veislei auginamiems kalakutams, retesniy rasiy penimiems naminiams
pauksciams ir retesniy riiSiy veislei auginamiems naminiams pauk$¢iams. Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy
apsaugos priemoniy, kad biity i$vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;
1 straipsnis
Priede nurodytg preparata, priklausantj priedy kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir funkcinei grupei ,kiti zootechniniai
priedai®, leidZziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io reglamento priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. kovo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziau- | Didziau- Kitos nuostatos Laeﬁ((j)%?r;oo
Priedo Leidimo Didsiau- | Sias kiekis | sias kiekis 83 10)
identifika- L . . . . . . Gyviino riisis : terminas
. turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, apraSymas, analizés metodas . sias
vimo L arba kategorija o iedolk
) pavadinimas amzius mg priedo/kg
numeris visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
Zootechniniy priedy kategorija. Funkciné grupé: kiti zootechniniai priedai (veiklos parametry gerinimas)
4d20 ,Biomin |Karvakrolio, | Priedo sudétis Penimi — 65 105 . Priedo ir premiksy naudoji-| 2033 411
GmbH*“ [timolio, p- |Preparatas, kurj sudaro: kalakutai mo taisyklése nurodyti laiky-
p 1 % yu laiky
karvono, . mo salygas ir stabiluma ter-
metilsalici- | — karvakrolis (120-160 mg/g), Veislei miskai apdorojant.
lato ir - — timolis (1-3 mg/g), auginami
mentolio — p-karvonas (3-6 mg/g), kalakutai . Priedas neturi bti naudoja-
preparatas | metilsalicilatas (10-35 mg/g), mas su kitais karvakrolio, ti-

— -mentolis(30-55 mg/g),

— amorfinis silicio dioksidas (ne daugiau kaip
100 mgfg),

— hidrintas aliejus (ne daugiau kaip 700 mg/g).

Kiety kapsuliy pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Karvakrolis (CAS numeris: 499-75-2)
Timolis (CAS numeris: 89-83-8)
D-karvonas (CAS numeris:2244-16-8)
Metilsalicilatas (CAS numeris: 119-36-8)
— -mentolis (CAS numeris: 2216-51-8)

Analizés metodas (')

Veikliyjy medziagy kiekybinis nustatymas:
dujy chromatografija kartu su liepsnos jonizacijos
detektoriumi (GC-FID)

Retesniy rusiy
penimi
naminiai
pauksciai

Retesniy riisiy
veislei
auginami
naminiai
pauksciai

molio, D-karvono, metilsali-
cilato ir L-mentolio Saltiniais.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams paSary ukio subjektai
nustato darbo procediiras ir
organizacines  priemones,
kad baty isvengta galimos su
jy naudojimu susijusios rizi-
kos. Jei Sios rizikos Siomis
procediiromis ir priemoné-
mis iSvengti arba sumazinti
iki minimumo nejmanoma,
priedas ir premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines
apsaugos priemones, jskai-
tant odos ir akiy apsaugos
priemones.

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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