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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/565
av den 7 april 2022

om godkiinnande av ett preparat av 3-nitrooxipropanol som fodertillsats fér mjélkkor och avelskor
(innehavare av godkinnandet: DSM Nutritional Products Ltd, som i unionen foretrids av DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0.)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skil:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av 3-nitrooxipropanol har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av ett preparat av 3-nitrooxipropanol som fodertillsats for mjolkkor och avelskor i
kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "imnen med positiv inverkan pa miljon”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
30 september 2021 (%) att 3-nitrooxipropanol under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd
mjolkkors och avelskors hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att
tillsatsen bor betraktas som irriterande f6r 6gon och hud och att 3-nitrooxipropanol kan vara farligt vid inandning
och medfora risker pd grund av exponering vid inandning. Kommissionen anser dirfor att limpliga skyddsatgarder
bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hélsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.
Risken vid inandning bér tgirdas genom att tillsatsen slipps ut granulerad pd marknaden med en férsumbar andel
inandningsbara partiklar. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att tillsatsen kan minska metanproduktionen i
tarmarna hos mjolkkor och avelskor. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs nédgra sirskilda krav pa
overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrattats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Beddmningen av 3-nitrooxipropanol visar att villkoren f6r godkénnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003
ar uppfyllda. Amnet bér dirfor godkidnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 19(2021):11, artikelnr 6905.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "dmnen med positiv inverkan pd miljon”
som anges i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 april 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- . Hogsta
3ens Namn pa . . . . Hgra hal hfh .
identi- | . havaren av Tillsats Sammansattning, kemisk formel, Dijurart eller Hogsta ) Ovrica bestimmelser Godkinnandet
fierings- fnnend beskrivning, analysmetod djurkategori alder mg aktiv substans/kg 8 géller till och med
num- godkénnandet helfoder med en
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: Amnen med positiv inverkan p& miljén (minskad tarmrelaterad metanproduktion).
4c1 |DSM 3-nitrooxipropanol | Tillsatsens sammansdttning Mjolkkor och - 53 80 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 28 april 2032
Nutritional avelskor som forblandning.
Products Ltd, Preparat med minst 10 % 2. Foranvindare av tillsatsen och
foretradd i 3-nitrooxipropanol forblandningarna ska foderfo-
unionen av Partiklar < 50 um: under 0,5 % retagare faststalla driftsrutiner
DSM Partiklar <10 um: 0 % och limpliga organisatoriska
Nutritional Granulerat pulver atgarder for att hantera poten-

Products Sp. z
0.0.

Beskrivning av den aktiva substansen

3-nitrooxipropanol
(propan-1,3-diol-mononitrat)
Kemisk formel: C;H,NO,
CAS-nr: 100502-66-7

Analysmetod (')

Bestdmning av halten

3-nitrooxipropanol i fodertillsatsen,

forblandningar och foderblandningar:

— Omvind fas-HPLC (vitskekroma-
tografi) med spektrofotometrisk
detektion (HPLC-UV)

tiella risker vid inandning, hud-
kontakt eller kontakt med
ogonen. Nir risker inte kan
minskas till en godtagbar nivd
genom dessa rutiner och atgar-
der ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med lamp-
lig personlig skyddsutrustning,
inklusive 6gonskydd, hud-
skydd och andningsskydd.

(") Narmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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