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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/60,
annettu 5 pdivini tammikuuta 2023,
konjugoidun linolihapon (t10, c12)-metyyliesterin hyviksymisesti lihasikojen ja lypsylehmien rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija: BASF SE)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd 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 kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyvaksynnin myontimiselle.

Konjugoidun linolihapon (t10, c12)-metyyliesteri hyvdksyttiin ilman maédrdaikaa neuvoston direktiivin
70/524[ETY (¥ mukaisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, ja se sisillytettiin luokkaan “ravitsemukselliset
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan mairitellyt aineet, joilla
on samankaltainen vaikutus”. Kyseinen aine merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa
olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Konjugoidun linolihapon (t10, c12)-metyyliesterin sisillyttdiminen ryhméén "vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti
tarkkaan mdiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” perustui eldinten ravitsemusta kisittelevin
tiedekomitean 18 pdivind maaliskuuta 1994 antamaan raporttiin vitamiinien luokittelusta direktiivin 70/524/ETY
liitteessd. Kyseisessd raportissa katsottiin, ettd tilld aineella oli samanlainen vaikutus kuin vitamiinilla.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti toimitettiin 13 péivind lokakuuta
2010 hakemus konjugoidun linolihapon (t10, c12)-metyyliesterin hyviksymisestd lihasikojen ja lypsylehmien
rehun lisdaineena. Hakija pyysi, ettd lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmiin “vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan madritellyt aineet, joilla on
samankaltainen vaikutus”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempédnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 3
pdivind joulukuuta 2015 antamassaan lausunnossa (%), ettd konjugoidun linolihapon (t10, c12)-metyyliesterilld ei
ehdotetuissa kayttoolosuhteissa lihasikojen ja lypsylehmien ruokinnassa kdytettynd ole haitallisia vaikutuksia
eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympiristoon. Lihasikojen osalta elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi, ettd konjugoidun linolihapon (t10, c12)-metyyliesteri saattaa parantaa rehun hyotysuhdetta. Se
lisdd rasvan kiinteyttd, koska tyydyttyneiden rasvahappojen méddrd nahanalaisessa rasvassa kasvaa. My0s
lihaskudoksen sisdisen rasvan mdaré, sen saturaatioaste ja marmoroitumisaste nousevat. Konjugoidun linolihapon
(t10, c12)-metyyliesteri saattaa myoOs parantaa vihirasvaisen lihan osuutta nahanalaisesta rasvasta ruhossa.
Lypsylehmien osalta elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd konjugoidun linolihapon (t10, c12)-
metyyliesteri vihentdd maidon rasvapitoisuutta ja voi vdhentdd maitorasvan tuotosta ja maidon energiatuotosta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 péivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
(*) EFSA Journal 2016;14(1):4348.
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Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 24 pdivind tammikuuta 2019 antamassaan uudessa lausunnossa (%), ettd
kyseisen lisdaineen osoittaminen luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ei vaikuta perustellulta. Ottaen huomioon
elintarviketurvallisuusviranomaisen esittdimat nikokohdat ja lisdaineen vaikutukset lihasikojen ja lypsylehmien
tuotantotuloksiin komissio on paittinyt luokitella kyseisen lisdaineen luokkaan ”eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kayttdjien altistuminen kiintedn tuotteen hengittimisen kautta on
todennikoisesti minimaalista. Nestemdisen tuotteen osalta ei toimitettu tietoja mahdollisesta sumunmuodostuksesta.
Nestemdisen valmisteen (hieno)rakeisesta formulaatiosta aiheutui lievdd mutta pysyvdd ihodrsytystd mutta se ei
drsyttanyt silmid. Lumevaikutus peitti ihonherkistimispotentiaalin. Nestemdista tai kiintedd tuotetta ei kumpaakaan
testattu sellaisenaan iho- ja silma-drsytyksen ja ihon herkistymisen osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi lisdksi, ettd lisdaine on tehokas. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisia markkinoille
saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu
vertailulaboratorio vahvisti hakijan toimittaman alkuperdisen analyysimenetelmdn ja EFSA todensi sen. Koska
EFSAn lausunnossa vahvistettiin enimmais- ja vihimmdispitoisuudet, ensimmadistd analyysimenetelmii ei pidetty
riittdvdnd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 soveltamiseksi, koska menetelmidd sovellettiin ainoastaan rehun
lisdaineisiin mutta ei esiseoksiin ja rehuihin, eikd siind mddritetty, kuinka paljon lisdainetta on lisitty kyseisiin
esiseoksiin ja rehuihin. Hakija toimitti esiseoksista ja rehuista tehtdvdd médritystd varten toisen menetelmin, jonka
vertailulaboratorio oli validoinut.

Konjugoidun linolihapon (t10, c12)-metyyliesterin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyvaksynnan edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisen aineen kéytto olisi hyvaksyttavd. Komissio katsoo,
ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkidisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kéyttdjien osalta.

Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd konjugoidun linolihapon (t10, c¢12)-metyyliesterin hyviksynnin
edellytysten muutosten vilitontd soveltamista kyseisen aineen kdyttoon lihasikojen ja lypsylehmien ruokinnassa, on
aiheellista sditad siirtymdaajasta, jotta asianomaiset osapuolet voivat valmistautua hyvaksynnisti johtuvien uusien
vaatimusten noudattamiseen.

Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytadn lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva liitteessd eritelty aine lihasikojen ja lypsylehmien rehussa kaytettavina lisdaineena kyseisessd
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

1.

2 artikla

Sallitaan liitteessd eritellyn aineen ja sitd sisdltivien esiseosten, jotka on tarkoitettu lihasioille ja lypsylehmille ja

valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 26 paivdd heindkuuta 2023 ennen 26 pdivad tammikuuta 2023 voimassa
olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kéytt6, kunnes varastot loppuvat.

(*) EFSA Journal 2019;17(3):5614.
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2. Sallitaan liitteessd eriteltyd ainetta sisdltivien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on tarkoitettu lihasioille ja
lypsylehmille ja valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 26 paivad tammikuuta 2024 ennen 26 péivdd tammikuuta
2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

3 artikla

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 pdivind tammikuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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mero -ryhmi tiysrehua, jonka pattyy
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmé: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (eldintuotannollisten parametrien/tuotoksen parantaminen)
4d895 |BASFSE Konjugoidun | Lisdaineen koostumus: Lihasiat - 400 5000 |1. Lisdaineen ja esiseosten kdyt-| 26.1.2033
linolihapon | Omega-6-rasvahappovalmiste toohjeissa on mainittava va-
(t10, c12)- oktadekadieenihapon (konjugoidun linolihapon) lL}I’]pS).'.- 175 350 rastointia koskevat edellytyk-
metyyliesteri | t10,c12-metyyliesterind (CLA(t10,c12)-ME). ehmat set sekd stabiilisuus
' ) ) lampokasittelyssi.
Nestemdinen valmiste: 2. Lypsylehmien pdivittdisessd
CLA (t10,c12)-ME = 28 % annoksessa CLA
CLA (c9,t11)-ME > 28 % (t10,c12)-ME:t4 saa olla enin-
CLA (t10,c12) <2 % tddn 10 gleldin/vuorokausi.
CLA (c9,t11) <2 % 3. Rehualan toimijoiden on vah-

Auringonkukkadljyn rasvahapot: 38—42 % vapaina
tai metyyliestereind ja alle 1 % trans, trans-
isomeereina.

Kiinted valmiste:

CLA (t10,c12)-ME: 2 9 %

CLA (c9,t11)-ME: 2 9 %

CLA (t10,c12): < 1%

CLA (c9,t11): < 1%

Auringonkukkadljyn rasvahapot: 13-15 % (vapaat
tai metyyliestereind).

Kasvioljyt (hydratut triglyseridit, padasiassa
steariinihappo ja vihdisemmassd mairin
palmitiinihappo):

44,5 %

Kolloidinen silikaatti: 15 %
Kalsiumsulfaatti: 5 %

vistettava lisdaineen ja esi-
seosten kdyttdjid varten toi-
mintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden kaytostd ai-
heutuvien mahdollisten ter-
veysriskien varalta. Jos riskeja
eivoida ndiden jirjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kiytettdessd on
kdytettdvd  asianmukaisia
henkilonsuojaimia, silmid ja
ihoa suojaavat materiaalit
mukaan luettuina.
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Tehoaineen kuvaus:

Konjugoidun linolihapon (t10, c12)-metyyliesteri
Kemiallinen kaava: C;4 H5,0,

CAS-numero: 21870-97-3

Analyysimenetelmd (")

— Omega-6-rasvahapon maédrittdiminen oktade-
kadieenihappona (trans-10, cis-12 -isomeeri)
rehun lisdaineesta: kaasukromatografia yhdis-
tettyna liekki-ionisaatiodetektoriin (GC-FID)

— CLA-(t10,c12)-metyyliesterin mdairdn médrit-
tdminen esiseoksista ja rehuista:

— korkean suorituskyvyn nestekromatografia
yhdistettynd spektrofotometriseen havait-
semiseen (HPLC-UV)

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