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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/996,
annettu 9 piivini heinikuuta 2020,

karvakrolia, tymolia, D-karvonia, metyylisalisylaattia ja L-mentolia sisiltivin valmisteen
hyviksymisesti broilerien, kananuorikoiden ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten
siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija Biomin GmbH)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee karvakrolia, tymolia, D-
karvonia, metyylisalisylaattia ja L-mentolia sisdltivin valmisteen hyvaksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin
kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee karvakrolia, tymolia, D-karvonia, metyylisalisylaattia ja L-mentolia sisiltdvin valmisteen
hyviksymistd broilerien, kananuorikoiden ja munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien
rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéna ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 15 pdivina
toukokuuta 2019 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotetuissa kayttoolosuhteissa karvakrolia, tymolia, D-
karvonia, metyylisalisylaattia ja L-mentolia sisiltavalld valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen,
kuluttajien turvallisuuteen eikd ympdristoon. Se myos padtteli, ettd kayttdjien herkistyminen hengitysteitse on
epdtodenndkoistd eikd paatelmid voida tehdd ihon tai silmien herkistymisestd. Sen vuoksi komissio katsoo, etté olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi
erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdaine voi parantaa
tehokkaasti broilerien tuotantotuloksia ja ettd timd pditelmd voidaan ulottaa koskemaan kananuorikoita ja
ekstrapoloida munantuotantoa varten kasvatettaviin toissijaisiin siipikarjalajeihin. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen.
Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Karvakrolia, tymolia, D-karvonia, metyylisalisylaattia ja L-mentolia sisiltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvdt. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kéytt6 timéan asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttava.

(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytadn lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvina lisdaineena kyseisessd
liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2019; 17(6):5724.
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Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni péivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 9 pdivdnd heinikuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon

vaikuttavat lisdaineet (eldintuot

annollisten parametrien parantaminen)
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Biomin GmbH

Karvakrolia, ty-
molia, D-karvo-
nia, metyylisali-
sylaattia ja L-
mentolia sisaltd-
vi valmiste

Lisdaineen koostumus:

Valmiste sisaltdd:

— karvakrolia (120-160 mg/g)

— tymolia (1-3 mg/g)

— D-karvonia (3—6 mg/g)

— metyylisalisylaattia ~ (10-35
mgg)

— L-mentolia (30-55 mg/g)

— amorfista piioksidia (enintddn
100 mg]g)

— hydrattua kasvioljyd (enintddn
700 mg/g)

Kiinted kapseloitu muoto

Tehoaineen kuvaus:

karvakroli (CAS-numero: 499-

75-2),

tymoli (CAS-numero: 89-83-8),

D-karvoni (CAS-numero: 2244-

16-8), metyylisalisylaatti (CAS-

numero: 119-36-8,)

— L-mentoli (CAS-numero:
2216-51-8)

Analyysimenetelmai (')

Tehoaineiden médrittiminen re-
hun lisdaineesta:
kaasukromatografia yhdistettynd
liekki-ionisaatiodetektoriin (GC-
FID).

Broilerit
Kananuorikot

Munantuotantoa

varten kasvatet-

tavat toissijaiset
siipikarjalajit

65 105

1.

Lisdaineen ja esiseosten kiyt-
toohjeissa on mainittava varas-
tointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus rehua limpo-
kisiteltdessa.

Lisdainetta ei saa kdyttdd mui-
den karvakrolin, tymolin, D-
karvonin, metyylisalisylaatin
ja L-mentolin lihteiden kanssa.
Rehualan toimijoiden on vah-
vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kayttdjid varten toiminta-
menettelyt  ja  jérjestelyt
lisdaineen kiytosta aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta.
Jos riskejd ei voida niiden jir-
jestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida,
lisdainetta ja esiseoksia kéytet-
tdessd on kiytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia, iho-
ja silmasuojat mukaan lukien.
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(") Analyysimenetelmia koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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