2.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 79/187

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/18
(ESB) 2023/650

fra 20. mars 2023

um leyfi fyrir blondu med karvakroli, byméli, d-karvéni, metylsalisylati og L-mentéli sem féouraukefni
fyrir eldiskalkina, kalkiina sem eru aldir til undaneldis, aukategundir alifugla til eldis og aukategundir
alifugla sem eru aldar til undaneldis (leyfishafi er Biomin GmbH) (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f68ur 4samt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir blondu med karvakroli,
pymoli, d-karvoni, metylsalisylati og L-mentdli. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med karvakroli, pymoli, d-karvoni, metylsalisylati og L-mento6li, 1 aukefhaflokknum
,dyrarektaraukefni“ og virka hopnum ,,6nnur dyraraektarauketni®, sem foduraukefni fyrir allar tegundir alifugla. bar ed
blandan var pegar leyfd fyrir sama leyfishafann med framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/996
(?) sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og aukategundir alifugla sem
eru aldar til varps telst beidnin um leyfi i samremi vid 4. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 vera eingdéngu fyrir
tegundirnar sem falla ekki undir fyrra leyfio.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
29. juni 2022 (3) ad vio tillogd notkunarskilyrdi hafi blanda med karvakrdli, pymoli, d-karvoni, metylsalisylati og
L-mentoli ekki skadleg ahrif & 6ryggi neytenda eda a umhverfid og ad fyrrnefnd blanda sé 6rugg fyrir tegundir alifugla
til eldis eda sem eru aldar til varps eda undaneldis. Vegna skorts & fullnegjandi gdégnum gat hun ekki komist ad
nidurstodu um Oryggi blondunnar fyrir fugla til varps eda til undaneldis. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad
peirri nidurstoou ad vahrif a notendur vid innéndun séu dlikleg og ad nidurstodur r fyrra aliti vardandi 6ryggi notenda
gildi einnig um naverandi mat. [ tengslum vid fyrra alit 4 pessu aukefni, sem var sampykkt 15. mai 2019 (4), er &
oryggisbladi sem krafist er samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 (%) lyst hudertingu,
augnertingu og ofnemishudviobrogdum. Auk pess komst Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad aukefnid

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 81, 21.3.2023, bls. 16. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 199/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

() Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/996 fra 9. juli 2020 um leyfi fyrir blondu af karvakroli, pymoli, d-karvoni,
metylsalisylati og L-mentoli sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur og aukategundir alifugla
sem eru aldar til varps (leyfishafi er Biomin GmbH) (Stjtid ESB L 221, 10.7.2020, bls. 87)

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(9), 7429.

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(6), 5724.

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu 4 tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu &
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkvaemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).
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geeti verid ahrifarikt hja eldiskjuklingum. Pessa nidurstodu metti yfirfeera & eldiskalkuna, kalkina sem eru aldir til
undaneldis, aukategundir alifugla sem eru aldar til eldis og aukategundir alifugla sem eru aldar til undaneldis. Vegna
skorts & fullnegjandi gégnum gat hun ekki komist ad nidurstodu um verkun hja varphenum eda O6drum
alifuglategundum til varps eda undaneldis. Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé¢ porf & sértekum kréfum um
voktun ad lokinni setningu a4 markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i fodri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & blondu med karvakroli, pymoli, d-karvoni, metylsalisylati og L-mentdli synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er aum i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad atti ad leyfa notkun pessarar
blondu fyrir eldiskalkana, kalkiina sem eru aldir til undaneldis, aukategundir alifugla til eldis og aukategundir alifugla

sem eru aldar til undaneldis. Framkvamdastjornin telur ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir
skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,,6nnur dyrarektaraukefni og er tilgreind i
vidaukanum, er leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 20. mars 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks- - . . .
inmihald innihald Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
Kenninumer Nafn . . , , . .. Tegund eda Hamarks-
aukefhnisins leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur djra aldur mg aukefnis/kg
heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: 6nnur dyraraktaraukefni (umbzetur 4 pattum sem hafa ahrif 4 arangur)
4d20 Biomin |Blanda med|Samsetning aukefnis Eldiskalk- — 65 105 1. I notkunarleidbeiningum med| 11.4.2033
GmbH  |karvakroli, Blanda meo: Unar aukefhinu og forblondunum skal
ymoli tilgrei luskilyrdi
bymé 1,’ . — karvakrol (120-160 mg/g) Kalktnar 1fgre1na. ge.ym§ usi yr" ' o8
d-karvoni, L, . stodugleika vid hitamedhondlun.
metvisalislati| pymol (1-3 mg/g) sem eru aldir
4 y . |— d-karvon (3-6 mg/g) til undaneldis 2. Ekki skal nota aukefnid med
og L-mentoli e, R ,
— metylsalisylat (10-35 mg/g) Aukate 60rum  gjofum  karvakrdls,
— L-ment6l (30-55 mg/g) s pymols, d-karvons,
; - . undir alifugla et or .
— myndlaus kisl (ad hamarki 100 mg/g) (il eldis metylsalisylats og L-mentdls.
— hert jurtaolia (ad hamarki 700 mg/
ert jurtaolia (ad hamarki me/e) Aukate 3. A3 pvi er vardar notendur
Fast hjupad form . & aukefnis og forblandna skulu
undir alifugla

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Karvakrol (CAS-ntimer: 499-75-2)

Pymol (CAS-namer: 89-83-8)

d-karvon (CAS-numer: 2244-16-8)
Metylsalisylat (CAS-ntimer: 119-36-8)

L-mentdl (CAS-ntimer: 2216-51-8)

Greiningaradferd (1)

Til ad magnakvarda virku efnin:
Gasgreining med logajonunargreiningu (GC-
FID).

sem eru aldar
til undaneldis

stjornendur fodurfyrirteekja koma
4 verklagsreglum og skipu-
lagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri ahattu sem hlyst
af notkuninni. Ef ekki er unnt
med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu eda
draga Gr henni pannig ad hun sé i
lagmarki skal nota personuhlifar
vid notkun 4 aukefninu og
forblondunum, p.m.t. had- og
augnvorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

surspuequiesndoiag] PUIQNILIIONS QIA INLQQIA-SHT €20T 11T

681/6L "IN



