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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2026/119
z dnia 20 stycznia 2026 r.

dotyczace odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie preparatu karwakrolu jako dodatku
paszowego nalezgcego do kategorii dodatkéw zootechnicznych dla warchlakéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolenl na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania lub odmowy udzielania takich zezwolen.

(2) Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przedsigbiorstwo Techna France Nutrition zlozylo wniosek
o zezwolenie na stosowanie preparatu karwakrolu jako dodatku paszowego dla warchlakéw, celem sklasyfikowania
go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”. Do wniosku
dolaczono dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Jak przewidziano wart. 5 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 to obowigzkiem wnioskodawcy ubiegajacego sie
o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatku paszowego jest wykazaé w odpowiedni i wystarczajacy sposéb,
zgodnie ze Srodkami wykonawczymi okreslonymi w art. 7 tego rozporzadzenia, ze warunki zezwolenia okreslone
w art. 5 zostaly spelnione.

(4)  Przygotowujac swoja opinig, Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) przeprowadzit oceng
preparatu karwakrolu w celu ustalenia, czy spelnia on warunki udzielenia zezwolenia okreslone w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W opinii z dnia 17 marca 2020 r. (), a nastgpnie w opinii uzupelniajacej z dnia
31 stycznia 2024 r. (), Urzad nie mogl stwierdzi¢ skutecznosci preparatu karwakrolu, poniewaz mégt wziaé pod
uwage tylko dwa dlugoterminowe badania skuteczno$ci wykazujace znaczace skutki, podczas gdy rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 429/2008 () i wytyczne Urzedu () wymagaly wykazania znaczacych skutkéw w trzech
dlugoterminowych badaniach skutecznosci. W szczeglnosci, biorgc pod uwage wszystkie dane przedstawione
przez wnioskodawce, Urzad stwierdzil, ze dwa wspomniane badania wykazaly pozytywny wplyw preparatu
karwakrolu na parametry zootechniczne warchlakéw przy poziomie nominalnym wynoszacym 250 mg dodatku/kg
mieszanki paszowej pelnoporcjowej, natomiast dwa inne badania nie zostaly dalej uwzglednione w ocenie
skutecznosci ze wzgledu na czgste wystepowanie biegunki i wysoka $miertelno$¢ prosiat. Propozycja wnioskodawcy
dotyczaca usuniecia niektorych danych z analizy jednego z tych odrzuconych badan nie zostala uznana przez Urzad
za nalezycie uzasadniona i Urzad nie pozwolil na ponowne uwzglednienie tego badania w ocenie skutecznosci.
W zwigzku z tym, wobec braku trzeciego badania wykazujacego pozytywne wyniki, jesli chodzi o parametry
u warchlakéw przy proponowanym poziomie stosowania, panel FEEDAP nie byl w stanie stwierdzi¢ skutecznosci
dodatku u warchlakow.

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.curopa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
Dziennik EFSA 2020; 18(4):6070, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6070.
Dziennik EFSA 2024;22:¢8639, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.8639.
Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegdtowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw
paszowych i udzielania zezwolef na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
() W szczeg6lnosci: wytyczne dotyczace oceny skutecznosci dodatkéw paszowych przyjete w dniu 17 kwietnia 2018 r., Dziennik
EFSA 2018;16(5):5274, https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2018.5274.
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(5) Pismem z dnia 10 kwietnia 2024 r. Komisja zaoferowala wnioskodawcy mozliwos¢ przedstawienia dodatkowych
informacji w celu wykazania w odpowiedni i wystarczajacy sposéb skutecznosci preparatu karwakrolu jako dodatku
paszowego dla warchlakéw. W odpowiedziach z 20 i 21 czerwca 2024 r. wnioskodawca nie zgodzit si¢ z faktem, ze
Urzad nie mogl stwierdzi¢ skutecznosci preparatu karwakrolu, poniewaz uznal, ze przedstawil uzasadnione
argumenty, aby Urzad zaakceptowal dodatkowe badanie skutecznosci, i poinformowal Komisje, ze nie zamierza
dostarczy¢ informacji uzupetniajacych ani wycofa¢ wniosku.

(6) W zwigzku z powyzszym wnioskodawca nie wykazal w odpowiedni i wystarczajacy sposéb, ze preparat karwakrolu
posiada co najmniej jedng z wilasciwosci okreSlonych w art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.
W szczegblnodci, biorgc pod uwage fakt, ze wnioskodawca wystapit o sklasyfikowanie preparatu w kategorii
,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”, Komisja uwaza, ze wnioskodawca
nie wykazal w odpowiedni i wystarczajacy sposob, zgodnie ze $srodkami wykonawczymi, o ktérych mowa w art. 7
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003, Ze preparat korzystnie wpltywa na hodowle, cechy uzytkowe lub dobrostan
zwierzat, w szczegélnosci poprzez wplyw na flore Zoladkowo-jelitowa lub strawno$¢ pasz, jak przewidziano
wart. 5 ust. 3 lit. f) tego rozporzadzenia.

(7) W zwigzku z powyzszym nie mozna uzna, ze preparat karwakrolu spelnia warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiazku z powyzszym nalezy odméwi¢ zezwolenia
na stosowanie tego preparatu jako dodatku paszowego dla warchlakéw, nalezacego do kategorii ,dodatki
zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odmowa udzielenia zezwolenia
Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie u warchlakéw preparatu karwakrolu jako dodatku w Zywieniu zwierzt
nalezgcego do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”.
Artykut 2
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 stycznia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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