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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2024/786
z 6. marca 2024

o povoleni pripravku s obsahom tymiinového oleja, badidanového oleja a prisku z kory kvildje
mydlovej ako kimnej doplnkovej litky pre vsSetky druhy hydiny vo vykrme (drZitel povolenia:
Delacon Biotechnik GmbH)

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takéhoto povolenia.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
tymidnového oleja, badidnového oleja a prasku z kory kvildje mydlovej ako kfmnej doplnkovej latky. K ziadosti boli
priloZené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom tymidnového oleja, badidnového oleja a prasku z kory kvilje
mydlovej ako kfmnej doplnkovej ldtky pre vSetky druhy vtakov, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,ldtky zvySujlce stravitelnost“ alebo ,iné zootechnické
doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpetnost potravin (dalej len ,tirad) v stanovisku z 21. marca 2023 (%) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom tymidnového oleja, badidnového oleja a prasku z kory kvildje mydlovej je za navrhovanych
podmienok pouzivania bezpe¢ny pre kurcatd vo V}?krme a iné druhy hydiny vo vykrme, pre spotrebitelov a Zivotné
prostredie. V pripade dlhoZijicich zvierat moze pouzivanie uvedenej doplnkovej ldtky vzbudit obavy vzhladom na
pritomnost estragolu. Urad takisto dospel k zdveru, Ze pr1pravok s obsahom tymlanoveho oleja, badidnového oleja
a prasku z kory kvildje mydlovej sposobuje poleptanie oci, ale nie je drdzdivy pre kozu, zdroven viak moZze sposobit
podrazdenie dychac1ch ciest alebo posobit ako respiraény sen21b1112at0r Urad dalej dospel k zdveru, Ze pripravok
s obsahom tymidnového oleja, badidnového oleja a prasku z kory kvildje mydlovej ma za navrhovanych podmienok
pouzivania potencidl byt G¢inny pri zlepSovani zootechnickej Zzitkovosti kur¢iat vo vykrme. Tento zdver mozno
extrapolovat na vietky druhy hydiny vo vykrme, vSetky druhy hydiny chované na zndsku alebo vSetky druhy
hydiny chované na reprodukciu. KedZe nie s k dispozicii dostatoéné informdcie, Girad nemohol vyvodit zdver
o ucinnosti pripravku s obsahom tymie’mového oleja, badidnového oleja a prasku z kory kvildje mydlovej ako
zootechnickej doplnkovej litky v pripade nosnic a v dosledku toho ani v pripade inych druhov znaskove] hydiny.
Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. V stlade
s ¢ldnkom 5 ods. 4 pism. a) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*)Referen¢né laboratérium zriadené nariadenim
(ES) ¢. 1831/2003 usudilo, Ze zdvery a odporicania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicich postdeniach
tykajacich sa metdd pouzivanych pri kontrole ti¢innej latky tymol v krmive (%), sii platné a uplatnitelné v pripade
sucasnych Ziadosti.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementdcie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajticeho sa povinnosti a loh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kimnych
doplnkovych litok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).

(Y Hodnotiaca sprdva referenéného laboratéria Eurépskej tnie (RLEU) je k dispozicii na tejto webovej lokalite RLEU: https://joint-

research-centre.ec.europa.eu/publications/fad-2011-0036_en.

~
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Ziadatel stiahol 17. jila 2023 ziadost o povolenie pripravku s obsahom tymidnového oleja, badidnového oleja
a prasku z kory kvildje mydlovej pre vietky druhy hydiny urcené na reprodukciu a vetky druhy hydiny urcené na
znasku, vietky druhy hydiny chované na zndsku a vietky druhy hydiny chované na reprodukciu a pre okrasné vtaky
a 19. oktobra 2023 ziadost tykajicu sa povolenia uvedeného pripravku vo funkénej skupine ,ldtky zvysujice
stravite[nost”.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom tymidnového oleja, badidnového
oleja a prasku z kory kvildje splna podmienky na jeho povolenie stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre vietky druhy hydiny vo vykrme.
Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym
tcinkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“, sa povoluje ako doplnkova ldtka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 6. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/786/oj
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PRILOHA
Identifi- Minimaélny M,fllx -
. s malny

kva,cne Nézov/meno .. . . .. .| Druh alebo . obsah obsah . .

¢islo oy Py Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd - Maxi- [ . Koniec platnosti
donl drzitela Doplnkovd latka 6d kategéria 4 K Iné ustanovenia leni

1? pn- povolenia metoda zvierat ANy Ve | mg doplnkovej ldtky/kg povolena
19‘{:] kompletného krmiva

atky s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zlepSenie parametrov dZitkovosti)

4d15i

Delacon
Biotechnik
GmbH

Tymidnovy olej,
badidnovy olej

a prasok z kory
kvildje mydlovej

ZloZenie doplnkovej ldtky
Pripravok s obsahom:

— Ciasto¢ne  mikrokapsulovaného
esencidlneho oleja z tymidnu (Thy-
mus vulgaris L.) a badidnu (Illicium
verum L.): > 74 mg/g

— prasku z kory kvildje mydlovej
(Quillaja saponaria): > 200 mg/g

— mletych suSenych bylin a korenin:
250 - 300 mg/g.

tuhd forma.

Charakterizdcia iicinnej ldtky
Tymidnovy olej:
— tymol (CAS & 89-83-8): > 25 %

— karvakrol (CAS ¢. 499-75-2): 1 —
10 %

Badidnovy olej:
— trans-anetol (CAS ¢. 4180-23-8):
86-93%

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

— estragol (CAS ¢. 140-67-0): 0,3 -
6,6 %

— safrol (CAS ¢. 94-59-7): < 0,1 %.

vietky druhy
hydiny vo
vykrme

150

150

1.

V néavode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixu sa
musia uvddzat podmienky
skladovania a stability pri
tepelnom oSetreni.

Zmes s inymi kfmnymi
doplnkovymi latkami je po-
volend za predpokladu, Ze
mnozstvd tymolu, karvakro-
lu, estragolu a safrolu prida-
vané do krmiv v takychto
zmesiach si  nizsie ako
mnozstvovyplyvajicez pou-
zitia jednej doplnkovej latky
v maximédlnom alebo odpo-
ri¢anom mnozstve pre dany
druh alebo kategériu zvierat.

Pre pouzivatelov doplnko-
vej latky a premixov stano-
via prevadzkovatelia krmi-
varskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne ri-
zikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami od-
stranit, doplnkovd latka
a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochrannou
dychacou maskou a pro-
striedkami na ochranu oc{
a koze.

27.marca 2034

YeoTeL “TOd AN

AS



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

Prasok z kory kvildje mydlovej:

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

Analytickd metdda (')

Kvantifikdcia tymolu (fytochemicky
markér) v kfmnej doplnkovej ltke,
premixoch a kfmnej zmesi: plynové
chromatografia s hmotnostnou
spektrometriou (GC-MS)

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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