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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/786
ze dne 6. bfezna 2024

o povoleni pfipravku z tymiinového oleje, badyinového oleje a mydlokorového prisku jako
doplitkové litky pro vykrm vSech druhii driibeZe (drZitel povoleni: Delacon Biotechnik GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zadost o povoleni pfipravku z tymidnového oleje,
badydnového oleje a mydlokorového prasku jako doplikové latky. Tato zddost byla poddna spolu s udaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni ptipravku z tymidnového oleje, badydnového oleje a mydlokorového prasku jako doplitkové
latky pro vsechny druhy ptaki, pficemz bylo pozdddno o zafazeni uvedené doplikové litky do kategorie
,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost” a ,jiné zootechnické doplitkové
latky*“.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 21. bfezna 2023 ()
k zévéru, Ze za navrZenych podminek pouziti je pfipravek z tymidnového oleje, badydnového oleje
a mydlokorového prasku bezpe¢ny pro vykrm kufat a V}’Ikrm jinych druhd dribeze, pro spotiebitele i pro Zivotni
prostfedi. V piipadé dlouho Zijicich zvifat se mélo za to, ze pouziti této doplitkové ltky budi obavy vzhledem
k piftomnosti estragolu. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, ze piipravek z tymlanoveho oleje, badydnového oleje
a mydlokorového prasku je Ziravy pro oci, ale neni drazdlvy pro kizi, a Ze muze drazdit dychaci cesty nebo
senzibilizovat kdzi ¢ dychac1 cesty. Utad ddle dospél k zévéru, Ze prlpravek z tymlanoveho oleje, badydnového
oleje a mydlokorového prasku muze byt za navrzenych podminek pouziti G¢inny p#i zlepSovani zootechnickych
vysledktt u vykrmu kufat. Tento zdvér byl extrapolovan na vykrm a odchov vSech druhii driibeze. Vzhledem
k nedostatku tidajii nemohl tfad dospét k zavéru ohledné tcinnosti piipravku z tymidnového oleje badyanového
ole]e a mydlokoroveho prasku jako zootechnické dopliikové latky pro nosnice, a tedy i pro jiné druhy drtibeze
uréené ke snasce. Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. V souladu
s ¢l. 5 odst. 4 pism. a) nafizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 (}) dospéla referen¢ni laboratof ziizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003 k zavéru, Ze zdvéry a doporuceni z pfedchoziho posouzeni tykajictho se metod pouzitych pro
kontrolu G¢inné latky thymol v krmivu (*) jsou platné a pouZitelné i pro stavajici zadost.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) EFSA Journal 2023; 21(4):7955.

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 3782005 ze dne 4. biezna 2005 o podrobnych provddécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a dkoly referen¢ni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
doplikovych litek v krmivech (Uf. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).

(*) Hodnotici zprava RL EU je k dispozici na internetovych strankdch RL EU: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/fad-
2011-0036_en
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(5)  Zadatel stéhl zadost dne 17. Eervence 2023, pokud jde o povoleni pfipravku z tymidnového oleje, badyanového
oleje a mydlokorového prasku pro chov, sndsku a odchov vSech druht driibeze a pro okrasné ptactvo, a dne
19. fijna 2023, pokud jde o zatazeni uvedeného ptipravku do funkéni skupiny ,latky zvysujici stravitelnost®.

(6)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivé, Ze piipravek z tymidnového oleje, badydnového oleje
a mydlokorového prasku spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.
Pouzivani uvedeného pfipravku by proto mélo byt povoleno pro vykrm vSech druhii driibeze. Vedle toho se Komise
domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym u¢inkdm na zdravi
uzivatelt dané doplnkové latky.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pfiloze, ndleZejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické dopliikové latky* a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako dopliikova latka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 6. bfezna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifi- Minimélni | Maximdlni
ka¢ni obsah obsah
¢islo | Jméno drzitele Donlikovd Ltk SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd | Druh nebo | Maximaln{ in4 ust . Konec platnosti
dopln- povoleni opinkova ‘atka metoda kategorie zvifat stafi mg doplnkové litky kg Jind ustanoveni povolen{
kové kompletniho krmiva
latky o obsahu vlhkosti 12 %

Kategorie: zootechnické dopliikové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (zlepSeni parametrii uZitkovosti)

4d15i

Delacon
Biotechnik
GmbH

Tymidnovy olej,
badyédnovy olej

a mydlokorovy

préasek

SlozZeni dopliikové litky

Pripravek z:

— esencidlnich olejt ¢dste¢né v mikro-
kapslich z tymidnu (Thymus vulgaris
L) a badydnu (lllicium verum L.):
> 74 mgfg

— prasku z kiry mydlokoru tupoli-
stého (Quillaja saponaria):
> 200 mg/g

— drcenych susenych bylin a kofent:
250-300 mg/g.
Pevnd forma.

Charakteristika iicinné ldtky
Olej z tymidnu:
— thymol (¢. CAS 89-83-8): > 25 %

— Xkarvakrol (¢. CAS 499-75-2):

1-10 %.
Olej z badyanu:

— trans-anethol (¢. CAS 4180-23-8):
86-93 %

— cis-anethol (¢. CAS 25679-28-1):
0,1-0,5 %

— estragol (.
0,3-6,6 %

— safrol (¢. CAS 94-59-7): < 0,1 %.

CAS  140-67-0):

Vykrm vsech
druhd
driibeze

150 150

V névodu pro pouziti do-
plakové litky a premixu
musi byt uvedeny pod-
minky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetieni.

Smés s jinymi doplikovymi
latkamije povolena za pied-
pokladu, Ze je mnozstvi thy-
molu, karvakrolu, estragolu
a safrolu pfidané do krmiv
prostiednictvim  téchto
smési niz§i nez mnoZstvi
vyplyvajici z pouziti jediné
doplitkové latky na maxi-
mélni nebo doporudené
trovni pro dany druh nebo
kategorii zvifat.

Pro uzivatele doplitkové
latky a premixd musi pro-
vozovatelé  krmivéaiskych
podnikt stanovit provozni
postupy a organiza¢ni opa-
tfeni, které budou fesit pfi-
padnd rizika vyplyvajiciz je-
jich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vylouc¢it, mus{
se dopliikova litka a pre-
mixy pouZzivat s osobnimi
ochrannymi  prostredky
k ochrané dychacich cest,
odi a kuze.

27.biezna 2034

YC0T €L 17384 4

S)



lo/98//¥z0og/1dunr Saxfia/naedomaerep//:dny 1a

Prések z kiry mydlokoru tupolistého:

saponiny (. CAS 8047-15-2):
piiblizné 10 %.

Analytickd metoda (')

Kvantifikace thymolu (fytochemického
markeru) v dopliikové latce, premixech
a  krmnych  smésich:  plynovd
chromatografie[hmotnostni
spektrometrie (GC/MS)

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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