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dél atsisakymo suteikti leidimg naudoti karvakrolio preparatg kaip pasary prieda, priklausantj
nujunkytiems parSeliams skirty zootechniniy priedy kategorijai

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i 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 arba atsisakymo ji suteikti pagrindas bei tvarka;

(2)  vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsniu, bendrové ,Techna France Nutrition“ pateiké pragyma
leisti naudoti karvakrolio preparata kaip nujunkyty pareliy paSary priedg ir priskirti t3 prieda prie priedy
kategorijos ,zootechniniai priedai® ir funkcinés grupés ,kiti zootechniniai priedai“. Kartu su pra§ymu buvo pateikti
duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  kaip nustatyta Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnio 1 dalyje, pareiskéjas, prasantis suteikti leidima naudoti
pasary prieds, pagal to reglamento 7 straipsnyje nurodytas jgyvendinimo taisykles turi tinkamai ir pakankamai
jrodyti, kad laikomasi 5 straipsnyje nustatyty leidimo suteikimo salygy;

(4) rengdama savo nuomon¢ Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) atliko karvakrolio preparato vertinima,
kad nustatyty, ar jis atitinka Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas leidimo suteikimo salygas.
2020 m. kovo 17 d. () nuomonéje ir dar vienoje 2024 m. sausio 31 d. () nuomonéje Tarnyba negaléjo padaryti
i$vados dél karvakrolio preparato veiksmingumo, nes turéjo galimybe apsvarstyti tik du ilgalaikius veiksmingumo
tyrimus, rodancius reik§minga poveiki, o pagal Komisijos reglamenta (EB) Nr. 429/2008 (*) ir Tarnybos gaires (°), kad
bty jrodytas reik§mingas poveikis, reikia trijy ilgalaikiy veiksmingumo tyrimy. Kalbant i$samiau, atsizvelgdama |
visus pareiskéjo pateiktus duomenis, Tarnyba padaré i§vada, kad du tyrimai parodé teigiama karvakrolio preparato
poveikj nujunkyty parseliy zootechniniams rodikliams, kai nominalusis kiekis yra 250 mg priedo/kg visavercio
pasaro, o kiti du tyrimai atliekant veiksmingumo vertinima nebuvo toliau svarstomi dél didelio parseliy viduriavimo
atvejy skaiciaus ir didelio jy gaistamumo. Tarnybos nuomone, pareiskéjo pasitilymas pasalinti kai kuriuos duomenis
i§ vieno i3 $iy atmesty tyrimy analizés nebuvo tinkamai pagristas, todél ji negaléjo i§ naujo svarstyti to tyrimo
atlikdama veiksmingumo vertinima. Todél, nesant tre¢io tyrimo, kuris rodyty teigiama priedo poveiki nujunkyty
parseliy zootechniniams rodikliams, kai naudojamas sitilomas jo kiekis, FEEDAP grupé negaléjo padaryti i§vados dél
priedo veiksmingumo nujunkytiems parseliams;
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(5) 2024 m. balandZio 10 d. rastu Komisija suteiké pareiskéjui galimybe pateikti papildomos informacijos, kad bty
tinkamai ir pakankamai jrodytas karvakrolio preparato, kaip nujunkyty parseliy pasary priedo, veiksmingumas.
2024 m. birZelio 20 ir 21 d. atsakymuose pareiskéjas nesutiko su tuo, kad Tarnyba negaléjo padaryti i§vados dél
karvakrolio preparato veiksmingumo, nes man¢, jog pateiké pagristy argumenty, kad Tarnyba priimty papildoma
veiksmingumo tyrima, ir prane$é Komisijai, kad neketina pateikti papildomos informacijos ar atsiimti pragymo;

(6)  remiantis tuo, kas i§déstyta pirmiau, pareiskéjas tinkamai ir pakankamai nejrodé, kad karvakrolio preparatas turi bent
vieng i§ Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnio 3 dalyje nustatyty savybiy. Visy pirma, atsizvelgdama i tai, kad
pareiskéjas paprasé preparatg priskirti prie kategorijos ,zootechniniai priedai” ir funkcinés grupés ,kiti zootechniniai
priedai, Komisija nemano, kad pareiskéjas, remdamasis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnyje nurodytomis
igyvendinimo priemonémis, tinkamai ir pakankamai jrodé, kad preparatas daro teigiama poveikj gyvininei
produkcijai, gyviiny zootechniniams rodikliams ar gerovei, visy pirma veikdamas skrandzio ir Zarnyno florg arba
pasary virskinamuma, kaip numatyta to reglamento 5 straipsnio 3 dalies f punkte;

(7)  atsizvelgiant i tai, kas iSdéstyta pirmiau, negalima laikyti, kad karvakrolio preparatas atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas leidimo suteikimo sglygas. Todél turéty bati atsisakyta suteikti leidima
naudoti § preparata kaip nujunkyty parSeliy pasary prieds, priklausantj kategorijai ,zootechniniai priedai“ ir
funkcinei grupei ,kiti zootechniniai priedai®;

(8)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis
Atsisakymas suteikti leidima
Atsisakoma suteikti leidimg naudoti karvakrolio preparata kaip prieda gyviiny mityboje, skirta naudoti nujunkytiems
parSeliams ir priklausantj kategorijai ,zootechniniai priedai® ir funkcinei grupei ,kiti zootechniniai priedai“.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2026 m. sausio 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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