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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2020/996
af 9. juli 2020

om godkendelse af praeparatet carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol som
fodertilsetningsstof til slagtekyllinger, honniker og mindre udbredte fjerkrearter opdreettet til
agleegning (indehaver af godkendelsen er Biomin GmbH)

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af
et praeparat af carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol. Ansegningen var vedlagt de oplysninger
og dokumenter, der kraeves i henhold til samme forordnings artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« af et praparat af
carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol som fodertilsatningsstof til slagtekyllinger, henniker og
mindre udbredte fjerkreearter opdreettet til aegleegning.

(4)  Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 15. maj 2019 (3, at
praparatet af carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol under de foresldede anvendelsesbetingelser
ikke har skadelige virkninger pa dyrs sundhed, pa forbrugersikkerheden eller pd miljeet. Den konkluderede ogsa, at
eksponering af brugere ved inddnding er usandsynlig, og at der ikke kan drages nogen konklusion om, hvorvidt
tilseetningsstoffet virker sensibiliserende pa huden eller gjnene. Kommissionen mener derfor, at der ber traffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig hvad
angdr brugerne af tils@tningsstoffet. Autoriteten konkluderede, at tilseetningsstoffet potentielt kan veere effektivt
med henblik pa forbedring af zootekniske egenskaber hos slagtekyllinger, og at denne konklusion kan udvides til
ogsd at omfatte honniker og ekstrapoleres til mindre udbredte fjerkracarter opdrettet til @glegning. Autoriteten
mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvéigning efter markedsferingen. Den har ogsd gennemgéet den
rapport om metoder til analyse af fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

(5)  Vurderingen af praparatet af carvacrol, thymol, D-carvon, methylsalicylat og L-menthol viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af dette praparat
godkendes som anfert i bilaget til naervaerende forordning.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsaetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilseetningsstoffer«, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(6):5724.
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Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 9. juli 2020.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Tilsaet- Minimum- | MaKs- d dreb I Godkendelse
niﬂgsstof— N N M k ) sindhold mumsind- Andre bestemmelser gyldlg tl
fets in deli‘:\Ir]eFean of Tilsetningsstof Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller minsql- hold
1f1ent1f1ka- godkendelsen beskrivelse og analysemetode -kategori salder mg tilsztningsstof/kg
tionsnum- fuldfoder med et
mer vandindhold pd 12 %
Kategori: zootekniske tilszetningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsetningsstoffer (forbedring af zootekniske parametre)
4d20 Biomin GmbH | Preparat af car- | Tilseetningsstoffets sammen-| Slagtekyllinger — 65. 105. |1. Ibrugsvejledningen for anven-| 30.7.2030
vacrol, thymol, | saetning — delsen af tilsaetningsstoffet og
D-carvon, me- y . — forblandinger angives oplag-
thylsalicylat og L- Precparat af: Henniker ringsbetingelserne og stabilitet
— carvacrol (120-160 mg/g) )
menthol — thymol (1-3 mg/g) over for varmebehandling.
ymo -2 Mglg Mindre udbredte 2. Tils&tningsstoffet ma lkke

— D-carvon (3-6 mg/g)

— methylsalicylat (10-35 mg/g)

— L-menthol (30-55 mg/g)

— amorf kiselsyre (100 mg/g)

— hydrogeneret vegetabilsk olie
(hejst 700 mg/g)

Fast indkapslet form

Aktivstoffets karakteristika

Carvacrol (CAS-nr.: 499-75-2)

Thymol (CAS-nr.: 89-83-8)

D-carvon (CAS-nr.. 2244-16-8)

Methylsalicylat (CAS-nr.. 119-

36-8)

— L-menthol (CAS-nr.. 2216-
51-8)

Analysemetode (")

Til kvantificering af aktivstof-
ferne:

Gaskromatografi i kombination
med flammeioniseringsdetektion
(GC-FID).

fjerkraearter op-
dreaettet til ag-
leegning

blandes med andre kilder til
carvacrol, thymol, D-carvon,
methylsalicylat og L-menthol.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastleegge driftsprocedurer
og administrative foranstalt-
ninger for brugerne af tilsaet-
ningsstoffet og forblandinger-
ne med henblik pd at imedega
risici ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes eller be-
grenses til et minimum ved
hjelp af siddanne procedurer
og foranstaltninger, skal tilsat-
ningsstoffet og forblandinger-
ne anvendes med personlige
vernemidler, herunder hud-
og gjenbeskyttelse.

(") Narmere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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