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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/650
av den 20 mars 2023

om godkinnande av ett preparat av karvakrol, tymol, D-karvon, metylsalicylat och L-mentol som

fodertillsats for slaktkalkoner, kalkoner som f6ds upp for avel, mindre vanligt fé6rekommande

fjaderfiarter avsedda for slakt och mindre vanligt férekommande fjiderfiarter som f6ds upp for avel
(innehavare av godkinnandet: Biomin GmbH)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av ett preparat av karvakrol, tymol, D-karvon, metylsalicylat och L-mentol har
ldimnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kan bifogades de uppgifter och
handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av karvakrol, tymol, D-karvon, metylsalicylat och L-mentol som
fodertillsats for alla fjaderfdarter i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “andra
zootekniska tillsatser”. Eftersom preparatet redan godkints for samma godkinnandeinnehavare genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/996 (?) som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som
fods upp till virphons och mindre vanligt forekommande fjaderfaarter som f6ds upp for virpning, beaktas ansokan
om godkdnnande enligt artikel 4 i férordning (EG) nr 1831/2003 endast for arter som inte omfattades av det tidigare
godkinnandet.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 29 juni
2022 () att preparatet av karvakrol, tymol, D-karvon, metylsalicylat och L-mentol under féreslagna
anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd konsumenters sikerhet eller miljon och att ovannimnda preparat ar
sikert for fjaderfaarter som ar avsedda for slakt eller som fods upp for virpning eller avel. I brist pa tillrackliga
uppgifter kunde livsmedelsmyndigheten inte dra nigon slutsats om sikerheten hos preparatet for virp- eller
avelsfaglar. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att det inte dr troligt att anvindare exponeras via inandning,
och att slutsatserna i det tidigare yttrandet vad giller sikerheten for anvindarna ocksd giller den aktuella
bedémningen. I samband med det tidigare yttrandet om denna tillsats, som antogs den 15 maj 2019 (¥), inneholl
det sakerhetsdatablad som kravs enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 (°) uppgifter
om hudirritation, 6gonirritation och allergisk hudreaktion. Livsmedelsmyndigheten drog ocksd slutsatsen att

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/996 av den 9 juli 2020 om godkidnnande av ett preparat av karvakrol, tymol,
D-karvon, metylsalicylat och L-mentol som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till varphons och mindre vanligt
forekommande fjaderfaarter som fods upp for virpning (innehavare av godkinnandet: Biomin GmbH) (EUT L 221, 10.7.2020, s. 87).

() EFSA Journal, vol. 20(2022):9, artikelnr 7429.

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):6, artikelnr 5724.

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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tillsatsen kan vara effektiv for slaktkycklingar. Denna slutsats kan dven tillimpas pa slaktkalkoner, kalkoner som fods
upp for avel, mindre vanligt férekommande fjaderfaarter avsedda for slakt och mindre vanligt férekommande
fjaderfdarter som fods upp for avel. I brist pd tillrdckliga uppgifter kunde livsmedelsmyndigheten inte dra nigon
slutsats om effektiviteten for varphons eller f6r andra fjaderfiarter for som fods upp for virpning eller som ar
avsedda for avel. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa Gvervakning efter
utsldppandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som
limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av preparatet av karvakrol, tymol, D-karvon, metylsalicylat och L-mentol visar att villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 idr uppfyllda. Anvindning av preparatet bor darfor
godkinnas for slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, mindre vanligt forekommande fjaderfiarter avsedda
for slakt och mindre vanligt forekommande fjaderfaarter som fods upp for avel. Kommissionen anser att limpliga
skyddsédtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare
av tillsatsen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 20 mars 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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identifier- av Tillsats ! d diurk . ald
ingsnummer godkénnan— ana. ysmeto jur] ategorl alder mg tillsats/kg helfoder
det med en vattenhalt pd
12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).
4d20 Biomin |Preparatav |Tillsatsens sammansattning Slaktkalkoner - 65 105 . Ange foljande i bruksanvis-| 11.4.2033
GmbH  |karvakrol, |Preparatav ningen till tillsatsen och for-
tymol, p- Kalkoner som blandningarna: lagringsvill-
karvon, — karvakrol (120-160 mg/g) fods upp for kor och stabilitet vid
metylsalicy- |[— tymol (1-3 mg/g) avel viarmebehandling.
lat och |- — p-karvon (3-6 mg/g)
mentol — metylsalicylat (10-35 mg/g) Mindre . Tillsatsen ska inte anvindas
— -mentol (30-55 mg/g) vanligt tillsammans med andra kllor
— amorf silika (hogst 100 mg/g) forekom- av karvakrol, tymol, D-kar-
— hydrogenerad  vegetabilisk  olja  (hogst mande von, metylsalicylat  och
700 mg/g) fiaderfaarter L-mentol.
Fast inkapslad form avsedda for . For anvindare av tillsatsen
. , slakt och forblandningarna ska fo-
Beskrivning av den aktiva substansen Mindre derforetagare faststalla drifts-
Karvakrol (CAS-nr: 499-75-2) vanligt Pty och Orgﬁmsammka
Tymol (CAS-nr: 89-83-8) forekom- B foli e PO
p-karvon (CAS-nr: 2244-16-8) Metylsalicylat mande tezmg 4 TISKEr Som «an upp-
. e std vid anviandning. Nér dessa
(CAS-nr: 119-36-8) fJaderfaarter sker inte kan elimi 1
= Mentol (CAS-nr: 2216-51-8) som fods risker inte kan elimineras eller
L : for avel pp minskas till ett minimum ge-
v

Analysmetod ()

Bestimning av halten aktiva substanser:
Gaskromatografi med flamjonisationsdetektion
(GC-FID)

nom sidana rutiner och at-
gdrder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med
personlig skyddsutrustning,
inklusive  hudskydd och
6gonskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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