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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/119
ze dne 20. ledna 2026

o zamitnuti povoleni pfipravku karvakrol jako dopliikové litky néleZejici do kategorie zootechnické
dopliikové litky pro odstavend selata

(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. zafi 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 doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje nebo zamitd.

(2) V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 podala spolecnost Techna France Nutrition Zadost o povoleni
pipravku karvakrol jako dopliikové litky pro odstavend selata, pfi¢emz bylo poZdddno o jeji zafazeni do kategorie
,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,jiné zootechnické dopliikové latky“. Tato zddost byla poddna
spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Jak je stanoveno v ¢l. 5 odst. 1 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003, je na Zadateli o povoleni dopliikové latky, aby
odpovidajicim a dostate¢nym zptsobem v souladu s provddécimi pravidly stanovenymi v ¢ldnku 7 uvedeného
nafizeni prokazal, Ze jsou splnény podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5.

(4)  Pii pfipravé svého stanoviska provedl Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) posouzeni piipravku
karvakrol, aby ur¢il, zda splituje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Ve svém
stanovisku ze dne 17. bfezna 2020 () i ve svém navazujicim stanovisku ze dne 31. ledna 2024 (°) Gifad nebyl
schopen dospét k zdvéru ohledné Géinnosti piipravku karvakrol, nebot mohl zohlednit pouze dvé dlouhodobé
studie G¢innosti prokazujici vyznamné Gcinky, zatimco nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 (*) a pokyny tfadu ()
pozaduji, aby byly vyznamné tcinky prokdzany tfemi dlouhodobymi studiemi d¢innosti. Konkrétné pak s ohledem
na veskeré tidaje poskytnuté Zadatelem dospél k zdvéru, Ze pozitivni tcinky piipravku karvakrol na zootechnické
vysledky u odstavenych selat na nomindlni drovni 250 mg doplitkové latky/kg kompletniho krmiva prokdzaly dva
pokusy a dvé dal$i studie nebyly pfi posuzovani Gcinnosti dile zohledfiovany z didvodu velkého vyskytu prijmu
a vysoké amrtnosti u selat. Ndvrh Zadatele, aby byly nékteré tdaje z analyzy jedné z téchto vyfazenych studif
odstranény, ufad nepovazoval za fadné odivodnény a uvedenou studii nemohl pfi posouzeni G¢innosti znovu
zohlednit. Vzhledem k tomu, Ze neni k dispozici tfeti studie prokazujici pfi navrhované drovni pouZiti pozitivni
vysledky u odstavenych selat, nemohla védeckd komise pro pfisady a produkty nebo pro litky pouzivané v krmivech
pro zvitata dospét k zdvéru ohledné dcinnosti dopliikové latky u odstavenych selat.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.curopa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.
EFSA Journal 2020;18(4):6070, https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6070.
EFSA Journal. 2024;22:e8639, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8639.
Natizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provaddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 18312003, pokud jde o vypracovini a poddvani zddosti a vyhodnocovani a povolovani doplitkovych litek (Uf. vést. L 133,
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Dopisem ze dne 10. dubna 2024 poskytla Komise Zadateli pfileZitost poskytnout dopliujici informace za tGcelem
odpovidajictho a dostatecného prokdzani t¢innosti ptipravku karvakrol jako doplitkové litky pro odstavend selata.
Ve svych odpovédich ze dne 20. a 21. ¢ervna 2024 Zadatel nesouhlasil s tim, Ze Gfad nemohl dospét k zdvéru
ohledné ¢innosti piipravku karvakrol, nebot mél za to, Ze predlozil dfadu fddné odivodnéni pro pfijeti dalsi studie
ucinnosti, a informoval Komisi, Ze neni ochoten poskytnout dopliiujici informace ani stdhnout zddost.

Na zdkladé vyse uvedenych skute¢nosti zadatel odpovidajicim a dostate¢nym zptsobem neprokazal, Ze piipravek
karvakrol md alespon jednu z vlastnosti stanovenych v ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. S ohledem na
skute¢nost, Ze Zadatel pozadal o zafazeni pfipravku do kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky”, se Komise konkrétné nedomnivd, Ze Zadatel v souladu s provadécimi
opatfenimi uvedenymi v ¢ldnku 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 odpovidajicim a dostate¢nym zptisobem prokazal, Ze
piipravek md piiznivy vliv na Zivocisnou produkci, uzitkovost nebo dobré zivotni podminky zvitat, zejména
ptisobenim na fléru gastro-intestindlniho traktu nebo na stravitelnost krmiva, jak je stanoveno v ¢l. 5 odst. 3 pism. f)
uvedeného nafizeni.

Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem nelze mit za to, Ze p¥ipravek karvakrol spliuje podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Povoleni uvedeného ptipravku jako doplitkové latky ndlezejici do
kategorie ,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplitkové latky“ pro odstavend
selata by proto mélo byt zamitnuto.

Opatfeni stanovend timto naf{zenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Zamitnuti povoleni

Povoleni pfipravku karvakrol jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat ndleZejici do kategorie ,zootechnické doplnkové latky*
a funkeni skupiny ,jiné zootechnické doplitkové latky” pro pouziti u odstavenych selat se zamita.

Cldnek 2

Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢clenskych statech.

V Bruselu dne 20. ledna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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