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KOMMISSIONENS GENNEMFARELSESFORORDNING (EU) 2024/ 786
af 6. marts 2024

om godkendelse af et praeparat af timianolie, stjerneanisolie og pulver af kvillajabark som
fodertilseetningsstof til alle fjerkraearter bestemt til slagtning (indehaver af godkendelsen: Delacon
Biotechnik GmbH)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser.

(2)  Toverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af
et praparat af timianolie, stjerneanisolie og pulver af kvillajabark som fodertilsetningsstof. Ansegningen var vedlagt
de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praparat af timianolie, stjerneanisolie og pulver af kvillajabark som
fodertilseetningsstof til alle fjerkrearter med anmodning om, at tilsaetningsstoffet klassificeres i kategorien
»zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordgjelighedsfremmende stoffer« samt »andre
zootekniske tilsaetningsstoffer«.

(4)  Den Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 21. marts 2023 (3, at
praparatet af timianolie, stjerneanisolie og pulver af kvillajabark under de pédtenkte anvendelsesbetingelser er
sikkert for slagtekyllinger og andre fjerkraarter bestemt til slagtning samt for forbrugerne og miljeet. For dyr med
lang levetid blev anvendelsen af tilsetningsstoffet anset for problematisk pa grund af forekomsten af estragol. Den
konkluderede ogsd, at praparatet af timianolie, stjerneanisolie og pulver af kvillajabark er wtsende for gjnene, men
ikke irriterende for hud, og at det kan vere respiratorisk irriterende, hudsensibiliserende eller respiratorisk
sensibiliserende. Autoriteten konkluderede desuden, at praparatet af timianolie, stjerneanisolie og pulver af
kvillajabark under de pataenkte anvendelsesbetingelser potentielt kan vere effektivt med hensyn til at forbedre
slagtekyllingers zootekniske egenskaber. Denne konklusion blev ekstrapoleret til alle fjerkraearter bestemt til
slagtning, aegleegning eller avl. P4 grund af manglende tilstrackkelige data kunne autoriteten ikke drage konklusioner
vedrerende effektiviteten af praparatet af timianolie, stjerneanisolie og pulver af kvillajabark som zooteknisk
tilseetningsstof til agleeggende honer og siledes heller ikke til andre sgleggende fjerkrearter. Autoriteten mener
ikke, at der er behov for sarlige krav om overvagning efter markedsferingen. I overensstemmelse med artikel 5,
stk. 4, litra a), i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (}) fandt det ved forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium, at konklusionerne og henstillingerne i den tidligere vurdering vedrerende de
metoder, der anvendes til kontrol af aktivstoffet thymol i foder (), er gyldige og finder anvendelse pd den aktuelle
ansggning.

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

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

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for s vidt angér EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsaetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

(*) EU-referencelaboratoriets evalueringsrapport findes pd dets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/fad-

2011-0036_en.
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(5)  Ansegeren trak den 17. juli 2023 sin ansegning om godkendelse af preparatet af timianolie, stjerneanisolie og
pulver af kvillajabark til alle fjerkreearter til avl og @glegning, opdraettet til eglegning og opdreettet til avl samt til
prydfugle tilbage og den 19. oktober 2023 for s vidt angdr godkendelsen af praeparatet i den funktionelle gruppe
»fordgjelighedsfremmendec.

(6) P& baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af timianolie, stjerneanisolie og pulver af
kvillajabark opfylder betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af
dette praparat ber derfor godkendes til alle fjerkraearter bestemt til slagtning. Kommissionen mener desuden, at der
ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilseetningsstoffer«, godkendes som fodertilsatningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.
Artikel 2
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 6. marts 2024.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
Foder- . Maksi-
tilsaet- Minimums- |- e
nings- indhold indhold
stoffets | . Navn pd ; . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller Maksi- Godkendelse gyldig
dentifi indehaveren af | Tilsetningsstof beskrivel ! f K . mums- Andre bestemmelser 1
identifi- godkendelsen eskrivelse og analysemetode -kategori alder mg tilsztningsstof/kg ti
kations-
fuldfoder med et
nr?lt;_ vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilseetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer (forbedring af ydelsesparametrene)
4d15i Delacon | Timianolie, Tilsetningsstoffets sammensetning Alle — 150 150 |1. T brugsvejledningen for til-| 27.marts 2034
Biotechnik |stjerneanisolie og Pracparat af: fjerkraarter seetningsstoffet og forblan-
GmbH pulver af R _ bestemt til dingerne angives oplagrings-
kvillajabark — Delvist mikroindkapslede ateriske | opfedning betingelser og stabilitet over
olier af timian (Thymus vulgaris L.) for varmebehandling.
og stjerneanis ([llicium verum L.):
> 74 mgfg 2. Blanding med andre tilseet-
— Pulver af kvillajabark (Quillaja sapo- ningsstoffer er tilladt, forud-
naria): = 200 mg|g sat at maTngdemel af thymo.I,
. carvacrol, estragol og saponi-
— Kunuste torrede urter og krydderier: ner tilsat til foderstoffer ved
250-300 mg/g sddanne blandinger er lavere
Fast form end dem, der fremkommer
ved anvendelse af et enkelt
Aktivstoffernes karakteristika tilsztningsstof pd det maksi-
o male eller anbefalede niveau
Timianolie: for den pagaldende art eller
— Thymol (CAS-nr. 89-83-8): > 25 % dyrekategori.
o falrga(;rol (CAS-nr.  499-75-2); 3. Foderstofvirksomhedsle-
e derne skal fastleegge drifts-
Stjerneanisolie: procedurer og administrati-

— Trans-anethol (CAS-nr.4180-23-8):
86-93 %

— Cis-anethol (CAS-nr. 25679-28-1):
0,1-0,5 %

— Estragol
0,3-6,6 %

— Safrol (CAS-nr. 94-59-7): < 0,1 %

(CAS-nr.  140-67-0):

ve foranstaltninger for
brugerne af tilseetningsstof-
fet og forblandingerne med
henblik pa at imedegé po-
tentielle risici ved anven-
delse. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begranses
gennem sddanne procedu-
rer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og for-
blandingerne ~ anvendes
med personlige vaernemid-
ler som &ndedratsvern og

gjen- og hudbeskyttelse.
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Pulver af kvillajabark:

Saponiner  (CAS-nr.  8047-15-2):
omkring 10 %

Analysemetode (')

Kvantificering af thymol (fytokemiske
markerer) i fodertilsetningsstoffet,
forblandinger og foderblandinger:
gaskromatografi-massespektrometri
(GC-MS)

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en
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