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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/160,
annettu 5 piivini helmikuuta 2020,

oreganooljyd, kuminaéljyd, karvakrolia, metyylisalisylaattia ja L-mentolia sisiltivin valmisteen
hyviksymisesti vieroitettujen porsaiden rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija Biomin GmbH)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

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

(3)  Hakemus koskee oreganooljyd, kuminadljya, karvakrolia, metyylisalisylaattia ja L-mentolia sisaltdvdn valmisteen
hyviksymista vieroitettujen porsaiden rehun lisdaineena luokiteltuna lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 2 pdivini
huhtikuuta 2019 antamassaan lausunnossa (%), ettd ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa oreganodljyd, kuminaoljyd,
karvakrolia, metyylisalisylaattia ja L-mentolia sisiltavilli valmisteella ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten
terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympdristoon. Se myos pédtteli, ettd kéyttdjien herkistyminen
hengitysteitse on epitodennikoistd eikd paatelmii voida tehdid ihon tai silmien herkistymisesti. Sen vuoksi komissio
katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkdisemiseksi erityisesti lisdaineen kiyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen pdatteli, ettd lisdaine voi
olla tehokas parannettaessa eldintuotantoa. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille
saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien vaatimusten olevan tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o
1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, jolla rehun lisdaine
madritetddn rehusta.

(5)  Oreganooljyd, kuminaéljyd, karvakrolia, metyylisalisylaattia ja L-mentolia sisdltidvin valmisteen arviointi osoittaa,
ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksyntdedellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kiytt6 timan asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyvaksyttiva.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "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(4):5688.
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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 5 pdivand helmikuuta 2020.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN



ANNEX

Vihim- o
.. .. | Enimmais-
mdispitoi- | . .
pltOlSuuS
Lisdaineen . . TS T o suus . .
X Hyviksynnin s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmidi- - Hyviksynnin
tunnistenu- Lo Lisaaine . N R i PP Muut méaardykset .
haltijan nimi analyysimenetelma -yhmd sikd mg lisdainetta | kg voimassaolo padttyy
mero tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (eliintuotannon parantaminen).
4d19 |Biomin Oreganodl- | Lisdaineen koostumus Vieroitetut — 75 125 | 1. Lisdaineen ja esiseosten kéyt-|26. helmikuuta
GmbH jy, kumina- | Valmisteen koostumus: porsaat toohjeissa on mainittava varas- | 2030
oljy, karvak- | — oreganon (Origanum vulgare L.) (60-80 tointia koskevat edellytykset se-
roli, metyy- mg/g) ja kuminan siementen (Carum car- ki stabiilisuus rehua
lisalisylaatti vi L) (5-10 mg/g) eteeriset oljyt, lampokisiteltdessa.

ja L-mentoli

— karvakroli (60-80 mg/g), metyylisalisy-
laatti (10-40 mg/g) ja L-mentoli (30-55

mg/g)
Kiintedssd muodossa:

Tehoaineen kuvaus

Oreganooljy (Origanum vulgare L.) (CAS-nu-
mero: 8007-11-2), jonka linalolipitoisuus
on 1,8-16 mg/g;

Kuminan siementen (Carum carvi L) Oljy
(CAS-numero: 8000-42-8), jonka D-karvo-
nipitoisuus on 2,5-6,5 mg/g;
Karvakrolioljy (CAS-numero: 499-75-2)
> 99 %, jonka karvakrolipitoisuus on 95-
140 mg/g (oreganosta ja puhtaasta karvak-
rolista);

Metyylisalisylaatti (CAS-numero: 119-36-
8);

L-mentoli (CAS-numero: 2216-51-8).

Analyysimenetelmi ()

Tehoaineiden mairittdiminen rehun lisdai-
neessa: kaasukromatografia yhdistettynd
liekki-ionisaatiodetektoriin (GC-FID).

Rehualan toimijoiden on vahvis-
tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttdjid varten toimintamenet-
telyt ja jarjestelyt lisdaineen kay-
tostd aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei voi-
daniiden jérjestelyjen ja toimen-
piteiden avulla poistaa tai mini-
moida, lisdainetta ja esiseoksia
kéytettiessd on kiytettdva asian-
mukaisia  henkilonsuojaimia,
iho- ja silmasuojat mukaan lu-
kien.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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