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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2026/119
z 20. janudra 2026

o zamietnuti povolenia pripravku s obsahom karvakrolu ako kimnej doplnkovej litky patriacej do
kategérie zootechnickych doplnkovych litok pre odstavené prasiatka

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania alebo zamietania takychto povoleni.

(2) V sulade s c¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 18312003 predlozila spolo¢nost Techna France Nutrition Ziadost
o povolenie pripravku s obsahom karvakrolu ako kfmnej doplnkovej latky pre odstavené prasiatka a o zaradenie
uvedenej doplnkovej ltky do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a funkénej skupiny ,iné zootechnické
doplnkové latky“. K ziadosti boli prilozené udaje a doklady vyzadované podla clinku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(3) Ako sa stanovuje v ¢ldnku 5 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, je povinnostou Ziadatela o povolenie kimnej
doplnkovej latky, aby v stlade s vykondvacimi predpismi uvedenymi v ¢lanku 7 uvedeného nariadenia primerane
a dostato¢ne preukdzal, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 uvedeného nariadenia sti splnené.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad“) vykonal v rdmci vypractivania svojho stanoviska postudenie
pripravku s obsahom karvakrolu s cielom urcit, ¢i spliia podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003. Urad nemohol vo svojom stanovisku zo 17. marca 2020 () ako ani vo svojom nadvizujicom
stanovisku z 31. janudra 2024 (°) dospiet k zdveru o Gi¢innosti pripravku s obsahom karvakrolu, kedZe mohol zvazit
len dve dlhodobé stidie uGcinnosti preukazujice vyznamné ucinky, avSak podla nariadenia Komisie (ES)
¢. 429/2008 () aj usmernenia tradu () sa na preukdzanie vyznamnych G¢inkov vyzaduji tri dlhodobé stidie
ucinnosti. Podrobnejsie vzhladom na vietky tdaje, ktoré ziadatel' poskytol, drad dospel k zdveru, Ze dve skasky
preukdzali pozitivne G¢inky pripravku s obsahom karvakrolu na zootechnické parametre odstavenych prasiatok pri
nomindlnom mnozstve 250 mg doplnkovej litky/kg kompletného krmiva, zatial ¢o dve dalsie stiidie sa v postideni
ucinnosti dalej nezohladnili z dévodu vysokého vyskytu hnacky a vysokej Gmrtnosti prasiatok. Névrh Ziadatela
odstranit niektoré ddaje z analyzy jednej z tychto vyradenych $tadii trad nepovazoval za riadne odovodneny
a neumoznil opitovné zviZenie tejto Stidie pri posudzovani ucinnosti. V dosledku toho a vzhladom na to, zZe
neexistuje tretia tidia preukazujica pozitivne vysledky na uzitkovost odstavenych prasiatok pri navrhovanom
mnoZstve pouZitia, panel FEEDAP nemohol dospiet k zdveru o t¢innosti doplnkovej latky u odstavenych prasiatok.

()

(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(4):6070, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6070.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2024) 22:e8639, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8639.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementécie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadosti a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych ldtok
(U.v.EUL 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429]0j).

() In particular, guidance on the assessment of the efficacy of feed additives (Konkrétne usmernenie k posudzovaniu G¢innosti kfmnych
doplnkovych latok), prijaté 17. aprila 2018, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(5):5274, https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2018.5274.
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Listom z 10. aprila 2024 Komisia pontikla Ziadatelovi moznost poskytnit dodatocné informécie na primerané
a dostatocné preukdzanie G¢innosti pripravku s obsahom karvakrolu ako kimnej doplnkovej latky pre odstavené
prasiatka. Ziadatel vo svojich odpovediach z 20. a 21. jina 2024 nesthlasil so skuto¢nostou, Ze tirad nemohol
dospiet k zdveru o Gcinnosti pripravku s obsahom karvakrolu, kedZe sa domnieval, Ze tradu poskytol opodstatnené
argumenty, aby prijal dodato¢na $tadiu G¢innosti, a informoval Komisiu, Ze nie je ochotny poskytnit dopliujice
informdcie ani stiahnut Ziadost.

Na zaklade uvedenych skuto¢nosti Ziadatel primerane a dostato¢ne nepreukdzal, Ze pripravok s obsahom karvakrolu
md aspoil jednu z vlastnost{ stanovenych v ¢lanku 5 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Konkrétne a vzhladom na
skutocnost, Ze Ziadatel poziadal o zaradenie pripravku do kategérie ,zootechnické doplnkové litky“ a funkénej
skupiny ,iné zootechnické doplnkové ltky“, sa Komisia domnieva, Ze Ziadatel v stilade s vykondvacimi opatreniami
uvedenymi v ¢ldnku 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 primerane a dostato¢ne nepreukdzal, ze pripravok priaznivo
ovplyviiuje ZivociSnu vyrobu, uzitkovost alebo prosperitu zvierat, najmd ovplyviiovanim mikroflory traviacej
ststavy alebo strévitelnosti krmiv, ako sa stanovuje v ¢lanku 5 ods. 3 pism. f) uvedeného nariadenia.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa nemozno domnievat, ze pripravok s obsahom karvakrolu spfia podmienky
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Povolenie uvedeného pripravku ako kimnej
doplnkovej latky pre odstavené prasiatka patriacej do kategdrie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“ by sa preto malo zamietnut.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Zamietnutie povolenia

Povolenie pripravku s obsahom karvakrolu ako doplnkovej latky vo vyZive zvierat patriacej do kategdrie ,zootechnické
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“ na pouzitie u odstavenych prasiatok sa
zamieta.

Cldnok 2

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. janudra 2026

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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