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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/261,
annettu 17 piivinid tammikuuta 2024,

Piper nigrum L. -kasvista saatavan eteerisen mustapippuridljyn ja mustapippurin oleohartsin
hyviksymisestd kaikkien eliinlajien rehun lisiaineina sekd Piper nigrum L. -kasvista saatavan
ylikriittisen mustapippuriuutteen hyviksymisesti kissojen ja koirien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetddn
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvdksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

Aineet Piper nigrum L. -kasvista saatavaa eteerinen mustapippurioljy ja mustapippurin oleohartsi sekd Piper nigrum L.
-kasvista saatava ylikriittinen mustapippuriuute hyviksyttiin ilman médrdaikaa direktiivin 70/524/ETY mukaisesti
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina. Kyseiset aineet kirjattiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin
sensoristen lisdaineiden luokkaan ja aromiaineiden funktionaaliseen ryhmain kuuluvina olemassa olevina tuotteina
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee Piper nigrum L. -kasvista saatavan eteerisen mustapippurioljyn, mustapippurin oleohartsin ja
ylikriittisen mustapippuriuutteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd
kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineiden luokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
“aromiaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat. Tdmin jdlkeen hakija peruutti Piper nigrum L. -kasvista saatavan ylikriittisen
mustapippuriuutteen hyviksyntdd koskevan hakemuksen kaikkien eldinlajien paitsi kissojen ja koirien osalta.

Hakija pyysi, ettd kyseiset lisdaineet hyvaksyttdisiin kaytettdviksi myods juomavedessd. Asetuksessa (EY)
N:0 1831/2003 ei kuitenkaan sallita aromiaineiden kayttod juomavedessa. Sen vuoksi kyseisten lisdaineiden kayttoa
juomavedessi ei pitdisi sallia.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivind syyskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (°), ettd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettyna
Piper nigrum L. -kasvista saatava eteerinen mustapippurioljy, ylikriittinen mustapippuriuute ja mustapippurin
oleohartsi ovat turvallisia kohdelajeille, kuluttajille ja ympiristolle. Se totesi my0s, ettd eteeristd mustapippurioljyd,
ylikriittistd mustapippuriuutetta ja mustapippurin oleohartsia olisi pidettdvi ihoa ja silmii drsyttdvind seki ihoa ja
hengitysteitd herkistdvind aineina. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd kyseisid aineita kéytetddn
elintarvikkeissa aromiaineina ja niiden funktio rehussa olisi olennaisilta osin sama kuin elintarvikkeissa, joten niiden
tehoa ei tarvitse osoittaa muulla tavoin. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaineet médritetdan rehusta.

() 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 2022;20(11):7599
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Piper nigrum L. -kasvista saatava eteerinen mustapippurioljy,
mustapippurin oleohartsi ja ylikriittinen mustapippuriuute tdyttavit asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisten aineiden kytto olisi hyviksyttdvd. Komissio katsoo, ettd turvallisuuteen
liittyvat syyt eivat edellytd enimmadispitoisuuksien asettamista kyseisille aineille. Koska altistumismarginaali on suuri
ja huolta aiheuttavia aineita ei ole, niille voidaan médrittid suositellut enimmdispitoisuudet. Suositeltu
enimmiispitoisuus olisi valvonnan tehostamiseksi ilmoitettava rehun lisaineiden etiketissd. Jos pitoisuus ylittyy,
kyseisten esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tietyt tiedot. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineiden kdyttdjien
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd kyseisten aineiden hyviksynnan edellytyksiin tehtdvien muutosten
vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnastd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytdan lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “aromiaineet” kuuluvat, liitteessi eritellyt
aineet eldinten ruokinnassa kdytettavind lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd eriteltyjen aineiden ja niitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 7 paivii elokuuta 2024 niiden sddntojen mukaisesti, jotka ovat olleet voimassa ennen 7 paivédd helmikuuta 2024,
saattaminen markkinoille ja kdytt6, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd eriteltyjd aineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilli ennen 7 piivdd helmikuuta 2025 niiden sddntojen mukaisesti, jotka ovat olleet voimassa ennen 7
pdivad helmikuuta 2024, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuo-
tantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd eriteltyjd aineita sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilli ennen 7 piivdd helmikuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka ovat olleet voimassa ennen 7
pdivdd helmikuuta 2024, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoeldimille.

3 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/261/oj
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17 pdivand tammikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/261/oj
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LIITE
Vihim- o
.. . . | Enimmais-
méispitoi- .
suus pitoisuus 5
Lisdaineen L e 1 . Hyviaksynnan
; . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, | Eldinlaji tai | Enimmadi- e yvaksyn
tunnistenu- Lisdaine : N . o hoai k Muut maardykset voimassaolo
analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta | kg
mero pattyy

tdysrehua, jonka

kosteuspitoisuus on

12 %

Luokka: Sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Aromiaineet

2b347-e0

Eteerinen
mustapippur-
ioljy

Lisdaineen koostumus

Piper nigrum L. -kasvin hedelmistd
saatava eteerinen mustapippurioljy

Nestemdinen muoto
Tehoaineen kuvaus

Piper nigrum L. -kasvin kuivatuista ja

murskatuista kypsymattomistd
hedelmistd hoyrytislauksella saatava
eteerinen mustapippurioljy,

sellaisena kuin Euroopan neuvosto
on sen madritellyt ().

Eritelmit:

— B-Karyofylleeni: 12-40 %

— Limoneeni: 7-20 %

— Sabineeni (4(10)-tujeeni): 4-17 %

— a-Pineeni (pin-2(3)-eeni):
2,5-16 %

— Safroli: < 0,0003 %

CAS-numero: 8006-82-4
FEMA-numero: 2845
CoE-numero: 347

Kaikki
elinlajit

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseoksena.
. Lisdaineen ja esiseosten kdyttoohjeissa on mainit-

tava varastointia koskevat edellytykset sekd sta-
biilisuus lampokasittelyssi.

. Lisdaineen etiketissd on oltava seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu enimmadispitoisuus ki-

lossa tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus on 12 %:

— 5 mg broilereille ja toissijaiselle lihasiipikar-
jalle

— 7 mg lihakalkkunoille

— 8 mg munantuotantoon ja siitoseldimiksi tar-
koitetulle siipikarjalle

— 9,5 mg porsaille, toissijaisten sikaeldinten
(Suidae) porsaille ja lihantuotantoon tarkoite-
tuille toissijaisille sikaeldimille (Suidae)

— 11,5 mg lihasioille

— 14 mg emakoille

— 14 mg lypsylehmille ja toissijaisille lypsaville
mirehtijoille lukuun ottamatta lypsyuuhia ja
-kuttuja

— 20 mg lihantuotantoon tarkoitetuille mareh-
tijoille lukuun ottamatta lampaita ja vuohia

— 20 mg lampaille ja vuohille

— 20 mg hevosille

— 8,5 mg kaneille

— 20 mg kaloille

7. helmikuuta
2034
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Analyysimenetelmd (%) — 20 mg koirille ja kissoille

— 5 mg koristetarkoituksessa pidettaville lin-
Fytokemiallisen merkkiaineen nuille
B-karyofylleeni médrittiminen: — 5 mg muille eldinlajeille ja -ryhmille”.
Kaasukromatografia ~ yhdistettynd 4. Esiseoksen etiketissd on ilmoitettava tehoaineen
liekki-ionisaatiodetektoriin funktionaalinen ryhmi, tunnistenumero, nimi ja
(GC-FID), perustuu ISO 3061 lisitty madré, jos esiseoksen etiketissd mainittu
-standardiin kéyttotaso johtaisi 3 kohdassa tarkoitetun pitoi-

suuden ylittymiseen.

5. Rehualan toimijoiden on vahvistettava lisdaineen
ja esiseosten kdyttdjid varten toimintamenettelyt
jajdrjestelyt lisdaineen kaytosté aiheutuvien mah-
dollisten riskien varalta. Jos riskeji ei voida ndi-
den menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia ksiteltdessd on kiytettava
hengitys-, silmi- ja ihosuojaimia.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007).
() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- o
... . . | Enimmais-
maispitoi- .
pitoisuus
suus

mg tehoainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: Sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Aromiaineet

2b347-ex

Ylikriittinen
mustapippur-
iuute

Lisdaineen koostumus

Piper nigrum L. -kasvin hedelmistd
saatava ylikriittinen
mustapippuriuute

Nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus

Piper nigrum L. -kasvin kuivatuista ja
murskatuista kypsymattomistd
hedelmisti ylikriittiselld CO,-uutolla
(ilman muita lisdttyja liuottimia)

saatava ylikriittinen
mustapippuriuute, sellaisena kuin
Euroopan  neuvosto on  sen

médritellyt ().

Eritelmiit:

— [-Karyofylleeni: 8-30 %

— Limoneeni: 10-18 %

— Sabineeni (4(10)-tujeeni): 5-17 %
— a-Pineeni (pin-2(3)-eeni):7-18 %
— Safroli: < 0,0003 %

CoE-numero: 347

Kissat ja
koirat

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseoksena.
. Lisdaineen ja esiseosten kiyttoohjeissa on mainit-

tava varastointia koskevat edellytykset sekd sta-
biilisuus lampokasittelyssi.

. Lisdaineen etiketissd on oltava seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu enimmaispitoisuus  ki-
lossa tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus on
12 %: 1,5 mg kissoille ja koirille.”

. Esiseoksen etiketissd on ilmoitettava tehoaineen

funktionaalinen ryhmi, tunnistenumero, nimi ja
lisatty maard, jos esiseoksen etiketissd mainittu
kéyttotaso johtaisi 3 kohdassa tarkoitetun pitoi-
suuden ylittymiseen.

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava lisdaineen

ja esiseosten kayttdjid varten toimintamenettelyt
jajdrjestelyt lisdaineen kaytostd aiheutuvien mah-
dollisten riskien varalta. Jos riskejd ei voida pois-
taa tallaisten menettelyjen ja jirjestelyjen avulla,
lisdainetta ja esiseoksia ksiteltdessd on kdytettava
henkilonsuojaimia, kuten iho-, silmé- ja hengitys-
suojia.

7. helmikuuta
2034
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Analyysimenetelmd (%)

Fytokemiallisen merkkiaineen
B-karyofylleeni maddrittdminen:
Kaasukromatografia ~ yhdistettynd
liekki-ionisaatiodetektoriin
(GC-FID), perustuu ISO 3061
-standardiin

¥20T 18T “11ANA

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007).
(%) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- o
... . . | Enimmais-
maispitoi- .
pitoisuus
suus

mg tehoainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: Sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Aromiaineet

2b347-or

Mustapip-
purin
oleohartsi

Lisdaineen koostumus

Piper nigrum L. -kasvin hedelmistd
saatavaa mustapippurin oleohartsia
sisaltdvd valmiste

Nestemainen muoto

Tehoaineen kuvaus

Piper nigrum L. -kasvin kuivatuista
kypsymittomistd hedelmistd
orgaanisella liuottimella uuttamalla
saatava mustapippurin oleohartsi,
sellaisena kuin Euroopan neuvosto
on sen madritellyt ().

Eritelmat:
— Piperiini: 20-50 %
— Safroli: < 0,0003 %

CAS-numero: 84929-41-9
FEMA-numero: 2846
CoE-numero: 347

Analyysimenetelmd (%)

Fytokemiallisen merkkiaineen
piperiini maédrittiminen: Korkean
erotuskyvyn nestekromatografia
yhdistettyna fotometriseen
havaitsemiseen (HPLC-UV),
perustuu ISO 11027 -standardiin.

Kaikki
eldinlajit

. Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseoksena.
. Lisdaineen ja esiseosten kiyttoohjeissa on mainit-

tava varastointia koskevat edellytykset sekd sta-
biilisuus lampokasittelyssi.

. Lisdaineen etiketissd on oltava seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu enimmadispitoisuus  ki-

lossa tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus on 12 %:

— 1 mg broilereille ja toissijaiselle lihasiipikarja-
lajeille

— 1,3 mg lihakalkkunoille

— 1,4 mg munantuotantoon ja siitoseldimiksi
tarkoitetulle siipikarjalle

— 1,7 mg porsaille, toissijaisten sikaeldinten
(Suidae) porsaille ja lihantuotantoon tarkoite-
tuille toissijaisille sikaeldimille (Suidae)

— 2 mg lihasioille

— 2,5 mg emakoille

— 2,4 mg lypsylehmille ja toissijaisille lypsaville
marehtijoille lukuun ottamatta lypsyuuhia ja
-kuttuja

— 12,5 mg lihavasikoille

— 11,5 mg lihantuotantoon tarkoitetuille
mirehtijoille lukuun ottamatta lampaita ja
vuohia

— 11,5 mg lampaille ja vuohille

— 11,5 mg hevosille

— 1,5 mg kaneille

7. helmikuuta
2034
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— 13,5 mg lohikaloille ja toissijaisille kaloille

— 51,5 mg akvaariokaloille

— 14 mg koirille

— 3,8 mg kissoille

— 1 mg koristetarkoituksessa pidettaville lin-
nuille

— 1 mg muille eldinlajeille tai -ryhmille”.

. Esiseoksen etiketissi on ilmoitettava tehoaineen

funktionaalinen ryhmi, tunnistenumero, nimi ja
lisitty médrd, jos esiseoksen etiketissd mainittu
kiyttotaso johtaisi 3 kohdassa tarkoitetun pitoi-
suuden ylittymiseen.

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava lisdaineen

ja esiseosten kayttdjid varten toimintamenettelyt
jajdrjestelyt lisdaineen kaytosti aiheutuvien mah-
dollisten riskien varalta. Jos riskejd ei voida pois-
taa tillaisten menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla,
lisdainetta ja esiseoksia ksiteltdessd on kdytettava
henkilonsuojaimia, kuten iho-, silmé- ja hengitys-
suojia.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007).

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