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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2026/119
av den 20 januari 2026

om att inte godkinna ett preparat av karvakrol som fodertillsats i kategorin "zootekniska tillsatser”
for avvanda smagrisar

(Text av betydelse for EES)

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

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

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sadana godkdnnanden eller avslag pd ansokningar om dem.

(2)  En ansokan om godkinnande av ett preparat av karvakrol som fodertillsats for avvanda smagrisar har limnats in av
Techna France Nutrition i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att tillsatsen
infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “andra zootekniska tillsatser”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3) I enlighet med artikel 5.1 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir det den som ansoker om godkidnnande av en
fodertillsats som pé ett godtagbart sitt, i enlighet med de tillimpningsforeskrifter som avses i artikel 7 i den
forordningen, ska styrka att villkoren for godkinnande i artikel 5 i den férordningen ar uppfyllda.

(4)  Vid utarbetandet av sitt yttrande gjorde Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) en
bedémning av preparatet av karvakrol for att faststdlla om preparatet uppfyller villkoren for godkinnande i artikel 5
i férordning (EG) nr 1831/2003. Varken i sitt yttrande av den 17 mars 2020 (}) eller i sitt efterfoljande yttrande av den
31 januari 2024 () kunde livsmedelsmyndigheten dra ndgra slutsatser om effektiviteten hos preparatet av karvakrol,
eftersom det endast fanns tva ldngsiktiga effektivitetsstudier som visade betydande effekter utifran vilka livsmedels-
myndigheten kunde dra sina slutsatser, nir det enligt kommissionens férordning (EG) nr 429/2008 () och livsmedels-
myndighetens vigledning () kravs tre ldngsiktiga effektivitetsstudier for att pavisa betydande effekter. Med beaktande
av alla uppgifter som sokanden limnat konstaterade livsmedelsmyndigheten att tvd prévningar visade positiva
effekter av preparatet av karvakrol i de zootekniska resultaten hos avvanda smdgrisar vid den nominella nivan
250 mg tillsats/kg helfoder, medan tva andra studier inte beaktades vidare i effektivitetsbedomningen péd grund av
hog incidens av diarré och hog dodlighet hos smégrisar. Sokandens forslag att stryka vissa uppgifter i analysen av en
av dessa kasserade studier ansdgs inte vederborligen motiverat av livsmedelsmyndigheten och gjorde det inte mojligt
att omprova den studien i effektivitetsbedomningen. I avsaknad av en tredje studie som visar positiva resultat for
avvanda smagrisar pd den foreslagna anviandningsnivdn kunde vetenskapliga panelen for tillsatser och produkter
eller imnen som anvinds i foder dirfor inte dra ndgra slutsatser om tillsatsens effektivitet hos avvanda smagrisar.
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Genom en skrivelse av den 10 april 2024 gav kommissionen sokanden mojlighet att limna ytterligare uppgifter for
att pa ett godtagbart sitt styrka att preparatet av karvakrol dr effektivt som fodertillsats for avvanda smégrisar. I sina
svar av den 20 och 21 juni 2024 motsatte sig sokanden det faktum att livsmedelsmyndigheten inte kunde dra ngra
slutsatser om effektiviteten hos preparatet av karvakrol, eftersom sokanden ansdg sig ha lagt fram motiverade
argument sd att livsmedelsmyndigheten skulle kunna godta en ytterligare effektivitetsstudie, och informerade
kommissionen om att den inte var villig att limna kompletterande uppgifter eller dra tillbaka ansokan.

Pi grundval av ovanstdende har sokanden inte pa ett godtagbart sitt styrkt att preparatet av karvakrol har minst en av
de egenskaper som anges i artikel 5.3 i férordning (EG) nr 1831/2003. I synnerhet, och med hinsyn till att sokanden
begirde att preparatet skulle klassificeras i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “andra
zootekniska tillsatser”, anser kommissionen att sokanden inte pa ett godtagbart sitt, i enlighet med de genomféran-
dedtgirder som anges i artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003, har styrkt att preparatet inverkar positivt pa
djurens produktion, prestanda eller vilbefinnande, sirskilt genom att paverka mag- och tarmfloran eller fodrets
smaltbarhet, i enlighet med artikel 5.3 f i samma forordning.

Mot bakgrund av ovanstdende kan det inte anses att preparatet av karvakrol uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003. Preparatet bor darfor inte godkdnnas som fodertillsats for avvanda smadgrisar i kategorin
“zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”.

De étgdrder som foreskrivs i denna forordning ar férenliga med yttrandet frin stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Avslag pé ansokan om godkinnande

Preparatet av karvakrol godkdnns inte som fodertillsats i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen
“andra zootekniska tillsatser” for avvanda smagrisar.

Artikel 2

Ikrafttridande

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 januari 2026.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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