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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 131/2012,

annettu 15 pidivind helmikuuta 2012,

kuminaéljyd, sitruunaéljyd ja tiettyja kuivattuja yrtteji ja mausteita sisiltivin valmisteen

hyviksymisesti vieroitettujen porsaiden

rehun lisiaineena
Biotechnic GmbH)

(hyviksynnin haltija Delacon

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetdin eldinten ruo-
kinnassa kéytettavien lisdaineiden hyvaksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonti-
miselle.

Kuminadljya, sitruunadljyd ja tiettyja kuivattuja yrttejd ja
mausteita sisdltdvin valmisteen hyviksymistd varten jitet-
tiin hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan
mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaa-
dittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee liitteessd esitetyn kuminadljyd, sitruu-
naoljyd ja tiettyjd kuivattuja yrttejd ja mausteita sisiltivin
valmisteen hyvdksymistd vieroitettujen porsaiden rehun
lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “eldintuo-
tantoon vaikuttavat lisdaineet”.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainer’, totesi 7 pdivina
huhtikuuta 2011 antamassaan lausunnossa (), ettd liit-
teessd esitetylld kuminaoljyd, sitruunaéljyd ja tiettyja kui-
vattuja yrttejd ja mausteita sisdltavalld valmisteella ei eh-
dotetuissa kayttoolosuhteissa ole haitallista vaikutusta
eldinten terveyteen, ihmisten terveyteen tai ymparistoon
ja ettd sen kdytto voi nopeuttaa vieroitettujen porsaiden
kasvua. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan eri-
tyiset markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa kos-
kevat vaatimukset eivdt ole tarpeen. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen vahvisti my6s asetuksella (EY) N:o

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2011; 9(4):2139.

1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman
raportin analyysimenetelmdsti, jolla rehun lisdaine méi-
ritellddn rehusta.

Elintarvikkeissa kdytettdvistd aromeista ja tietyistd aines-
osista, joilla on aromaattisia ominaisuuksia, sekd neuvos-
ton asetuksen (ETY) N:o 1601/91, asetusten (EY) N:o
2232/96 ja (EY) N:o 110/2008 sekd direktiivin
2000/13/EY muuttamisesta 16 péivind joulukuuta
2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen (EY) N:o 1334/2008 (°) liitteessd III olevassa B
osassa vahvistettuja luontaisesti esiintyvien aineiden
enimmdismairid olisi noudatettava liitteessd mainitussa
valmisteessa kiytettyjen kuivattujen yrttien ja mausteiden
osalta tehokkuuden ja turvallisuuden varmistamiseksi ja
hakijan toimittaman tehoaineiden ominaispiirteitd kos-
kevan kuvauksen mukaisesti; Euroopan farmakopeassa
vahvistettuja tuotteiden ominaispiirteitd olisi sovellettava
sekd kuminadljyyn ettd sitruunadljyyn.

Liitteessd esitetyn kuminadljyd, sitruunadljyd ja tiettyja
kuivattuja yrttejd ja mausteita sisiltdvin valmisteen arvi-
ointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003
5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tyttyvit.
Niin ollen olisi hyviksyttiavad kyseisen valmisteen kdytto
timan asetuksen liitteessd esitetyn mukaisesti.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevian pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisa-
aineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon vai-
kuttavat lisdaineet” kuuluva liitteessa tarkoitettu valmiste eldin-
ten ruokinnassa kiytettdvand lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tamd asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

() EUVL L 354, 31.12.2008, s. 34.
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Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 15 pdivind helmikuuta 2012.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelmi

Eldinlaji tai
-ryhmé

Enimmai-
sikd

Enimmidis-
pitoisuus

Vihimmiais-
pitoisuus

mg lisdainetta | kg tdys-
rehua, kosteuspitoisuus
12 %

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo piittyy

Luokka: elidintuotantoon vaikuttavat lisdaineet.

Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaik

uttavat lisdaineet (suoritusparametrien parantaminen)

4d6

Delacon Bio-
technik
GmbH

Kuminaoljyd, sit-

ruunadljyi ja tiet-

tyja kuivattuja
yrttejd ja maus-

teita sisdltiva val-

miste

Lisdaineen koostumus

Eteerisid Oljyja sisaltavd valmiste > 1,5 % (kuminadljy
> 0,75 % ja sitruunaoljy > 0,75 %)

— Kuivatut mausteet ja yrtit: 50 %
— Kantaja-aineet: q.s. 100 %

Tehoaineiden ja muiden ainesosien kuvaus:

— kuminadljy: d-karvoni 3,5-6,0 mg/g,
farmakopean mukaisesti (1);

— sitruunadljy: d-karvoni 2,3-9,0 mgfg, Euroopan
farmakopean mukaisesti;

Euroopan

Kuivatut mausteet ja yrtit:

Mausteneilikkajauhe 1,5 %, kanelijauhe 10 %, muskot-
tipdhkindjauhe 1,5 %, sipulijauhe 5 %, maustepaprika
2%, appelsiininkuorijauhe 5%, piparminttujauhe
12,5 % ja kamomillajauhe 12,5 %.

Asetuksen (EY) N:o 1334/2008 liitteen III B osassa
olevia enimmdismairid on noudatettava valmisteessa
kiytettavien kuivattujen yrttien ja mausteiden osalta.
Euroopan farmakopeassa olevaa tuotekuvausta on so-
vellettava valmisteessa kdytettyyn kuminadljyyn ja sit-
ruunadljyyn.

Analyysimenetelmd (%)

Karvonin maddritys: kaasukromatografia/massaspektro-
metria (GC/MS), yhden ionin monitorointi (SIM)

(Vieroite-
tut) porsaat

250 400

. Kéytetdan

1. Lisdaineen ja esiseoksen

kéyttoohjeissa on mainit-
tava varastointilimpotila

ja -aika sekd stabiilisuus

rehua rakeistettaessa.

vieroitetuille
porsaille noin 35 kg:aan
asti.

. Turvallisuussyista kasitte-

lyn aikana on kiytettavi
hengityssuojaa sekd suo-
jakdsineita.

4. Lisdaine sekoitetaan rehu-

seokseen esiseoksena.

7. maaliskuuta
2022

(') Euroopan neuvoston laatima Euroopan farmakopea.

() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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