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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/ 786
av den 6 mars 2024

om godkinnande av ett preparat av timjanolja, stjirnanisolja och pulver av kvillajabark som
fodertillsats for alla fjiderfiarter avsedda for slakt (innehavare av godkinnandet: Delacon
Biotechnik GmbH)

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och ridets 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 godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkidnnande av ett preparat av timjanolja, stjdrnanisolja och pulver av kvillajabark har limnats in i
enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av timjanolja, stjdrnanisolja och pulver av kvillajabark som fodertillsats
for alla fagelarter, med en begdran om att tillsatsen ska inforas i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den
funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” och "andra zootekniska tillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 21 mars
2023 () att preparatet av timjanolja, stjirnanisolja och pulver av kvillajabark under foreslagna anvindningsvillkor
dr sikert for slaktkycklingar och andra fjiderfiarter avsedda for slakt samt for konsumenter och miljon. For
linglivade djur ansdgs anvindningen av tillsatsen ge anledning till oro pd grund av foérekomsten av estragol.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att preparatet av timjanolja, stjdrnanisolja och pulver av kvillajabark ar
fratande for ogonen, men inte hudirriterande, och kan vara irriterande for luftvigarna eller hud- eller luftvgssensibi-
liserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet av timjanolja, stjdrnanisolja och pulver av
kvillajabark under foreslagna anvindningsvillkor kan vara effektivt for att forbittra det zootekniska resultatet hos
slaktkycklingar. Denna slutsats extrapolerades till alla fjaderfiarter avsedda for slakt eller som fods upp for virpning
eller avel. P4 grund av bristen pa tillrickliga uppgifter kunde livsmedelsmyndigheten inte dra nigon slutsats om
effektiviteten hos preparatet av timjanolja, stjdrnanisolja och pulver av kvillajabark som zooteknisk tillsats for
varphons och foljaktligen for andra virpande fjaderfdarter. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det beh6vs ndgra
sarskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg i enlighet med artikel 5.4 a i kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 (%)
att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare bedomningen av de metoder som anvinds for kontroll av
den aktiva substansen tymol i foder () 4r giltiga och tillimpliga pd den aktuella ans6kan.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) EFSA Journal, vol. 21(2023):4, artikelnr 7955.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
férordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter f6r gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).

(*) EU:s referenslaboratoriums utvirderingsrapport finns pa EU:s referenslaboratoriums webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.

eu/publications/fad-2011-0036_sv.
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(5)  Sokanden dterkallade den 17 juli 2023 ansokan om godkidnnande av preparatet av timjanolja, stjarnanisolja och
pulver av kvillajabark for alla fjaderfiarter avsedda for avel och virpning, alla fjaderfiarter som f6ds upp for
véarpning eller for avel, och for burfaglar, och den 19 oktober 2023 vad giller godkidnnandet av preparatet i den
funktionella gruppen "smiltbarhetsforbattrande medel”.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av timjanolja, stjdrnanisolja och pulver av
kvillajabark uppfyller villkoren for godkidnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvdndningen av
preparatet bor dirfor godkinnas for alla fjaderfiarter avsedda for slakt. Kommissionen anser dessutom att lampliga
skyddsatgdrder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 6 mars 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Tillsat-
sens
identi-
fierings-
num-
mer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt H}‘c:glstta

mg tillsats/kg helfoder
med en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestdimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (forbittring av resultatparametrarna).

4d15i

Delacon
Biotechnik
GmbH

Timjanolja,
stjdrnanisolja
och pulver av
kvillajabark

Tillsatsens sammansdttning
Preparat av

— eteriska oljor av timjan (Thymus vul-
garis L) och stjarnanis (Ilicium
verum L.), delvis i mikrokapslar:

> 74 mgfg

— pulver av kvillajabark (Quillaja
saponaria): = 200 mg/g

— krossade torkade orter och kryd-
dor: 250-300 mg/g
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Timjanolja:

— tymol (CAS-nr 89-83-8): > 25 %

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

stjdrnanisolja:

— trans-anetol (CAS-nr 4180-23-8):
86-93 %

— Cis-anetol (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):

Alla
fiaderfaarter

avsedda for
slakt

150 150 1.

Ange foljande i bruksanvis-
ningen till tillsatsen och for-
blandningen: lagringsvill-
kor och stabilitet vid
viarmebehandling.

Blandning med andra till-
satser dr tilliten under for-
utsittning att méingden ty-
mol, karvakrol, estragol och
safrol som tillsitts i foder
genom sddana blandningar
ar lagre 4n den mingd som
erhdlls vid anvidndning aven
enda tillsats vid den hogsta
eller rekommenderade hal-
ten for arten eller djurkate-
gorin.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare  faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska atgdrder for att han-
tera potentiella risker som
kan uppsté vid anvindning.
Nar dessa risker inte kan eli-
mineras genom sddana ruti-
ner och atgarder ska tillsat-
sen och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd, 6gonskydd
och hudskydd.

27 mars 2034
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Pulver av kvillajabark:

saponiner (CAS-nr 8047-15-2): cirka
10 %

Analysmetod (")

Bestimning av  halten  tymol
(fytokemisk markor) i fodertillsatsen, i
forblandningar och i foderblandningar:
Gaskromatografi-

masspektrometri (GC/MS)

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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