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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/786,
annettu 6 piivinid maaliskuuta 2024,

timjamioljyd, tihtianis6ljyi ja kvillakuorijauhetta sisiltivin valmisteen hyviksymisesti kaikkien
lihantuotantoon tarkoitettujen siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Delacon
Biotechnik GmbH)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini 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 hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on tehty hakemus, joka koskee timjamidljy4, tihtianisoljya ja
kvillakuorjjauhetta sisiltdvin valmisteen hyviksymistd rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee timjamioljy4, tahtianisoljyd ja kvillakuorijauhetta sisdltivin valmisteen hyviksymistd kaikkien
lintulajien rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaalisiin ryhmiin “ruuansulatusta edistdvit aineet” ja "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 21
pdivdnd maaliskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kaytettyna
timjamioljyd, tahtianisoljyd ja kvillakuorijauhetta sisdltivd valmiste on turvallinen broilereille ja muille
lihantuotantoon tarkoitetuille siipikarjalajeille, kuluttajille ja ympiristolle. Pitkiikdisten eldinten osalta kyseisen
lisdaineen kéyttod pidettiin huolestuttavana, koska siind on estragolia. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myo0s, ettd timjamioljy4, tihtianisoljyd ja kvillakuorijauhetta sisiltivi valmiste on silmid syovyttdvd mutta ei ihoa
arsyttdvd, ja se voi olla hengitysteitd drsyttdvd tai ihoa tai hengitysteitd herkistivd aine. Se totesi edelleen, ettd
timjamioljyd, tihtianisoljyd ja kvillakuorijauhetta sisdltavalld valmisteella voidaan ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa
parantaa broilerien tuotantotuloksia. Tamé pddtelmd ulotettiin koskemaan kaikkia lihantuotantoon tarkoitettuja tai
munantuotantoon tai siitoseldimiksi kasvatettavia siipikarjalajeja. Riittavien tietojen puuttumisen vuoksi elintarvike-
turvallisuusviranomainen ei voinut tehdd paitelmdd timjamioljystd, tihtianisoljystd ja kvillakuorijauheesta tehdyn
valmisteen tehokkuudesta muniville kanoille eikd ndin ollen muillekaan muniville siipikarjalajeille tarkoitettuna
eldintuotantoon vaikuttavana lisdaineena. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jélkeisestd seurannasta ei sen
mukaan tarvita. Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY)
N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan mukaisesti, ettd aiemmassa arvioinnissa () tehdyt pddtelmat ja
annetut suositukset, jotka koskevat rehussa olevan tehoaineen tymoli valvontaan kiytettdvid menetelmid, ovat
patevid ja niitd voidaan soveltaa tdhidn hakemukseen.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

(%) EFSA Journal 2023;21(4):7955.

Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 pdivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien

yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).

(*) EU:n vertailulaboratorion (EURL) arviointiraportti on saatavilla EURL:n verkkosivustolla osoitteessa https://joint-research-centre.ec.
europa.eu/publications/fad-2011-0036_en.
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Hakija peruutti 17 péivind heindkuuta 2023 hakemuksen siltd osin kuin se koski timjamioljyd, tahtianisoljyd ja
kvillakuorijauhetta sisdltdvin valmisteen hyviksymisti kaikkien siitoseldimiksi ja munantuotantoon tarkoitettujen ja
siitoseldimiksi ja munantuotantoon kasvatettavien siipikarjalajien sekd koristetarkoituksessa pidettivien lintujen
ruokinnassa, ja 19 piiviani lokakuuta 2023 se peruutti hakemuksen siltd osin kuin se koski kyseisen valmisteen
hyviksymistd funktionaaliseen ryhméin "ruuansulatusta edistdvit aineet”.

Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd timjamioljy4, tihtianis6ljya ja kvillakuorijauhetta sisaltdva valmiste
tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kaytto kaikille lihantuotantoon tarkoitetuille siipikarjalajeille olisi hyvaksyttava. Lisaksi komissio katsoo,
ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytaan lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvana lisdaineena kyseisessd
liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 6 paivind maaliskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Rehun Vahimmaispi- | Enimmais-
lisdain- toisuus pitoisuus Hyviksvnnin
een Hyviksynnian . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmadi- o yVaxsy
. I Lisdaine . p . o lisdai k Muut maaraykset voimassaolon
tunnis- | haltijan nimi analyysimenetelma -ryhmi sika mg lisdainetta | kg S
tenu- tdaysrehua, jonka paattyminen
mero kosteuspitoisuus onl2%
Luokka eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet (suoritusparametrien parantaminen)
4d15i Delacon | Timjamioljy, Lisdaineen koostumus Kaikki - 150 150 Lisdaineen ja esiseoksen 27.3.2034
Biotechnik ta}.ltlamsol.].y j@ | Valmiste sisiltii seuraavia: lihantuotan- kayttooh)els.sa on mainitta-
GmbH kvillakuorijauhe o ) ) o toon va varastointia koskevat
— osittain mlkrokapselqdut tmja-| - tarkoitetut edellytykset seké stabiili-
min (Thymusvulgaris L) ja tahtianik- | siipikarjalajit suus lampokasittelyssa.

sen (Illicium verum L.) eteeriset Oljyt:
> 74 mgfg

— (Quillaja saponaria) -kasvista saa-
tava kvillakuorijauhe: > 200 mg/g

— murskatut kuivatut yrtit ja maus-
teet: 250-300 mg/g.
Kiinted muoto.

Tehoaineiden ominaispiirteiden kuvaus

Timjamioljy:

— tymoli (CAS-numero: 89-83-8):
>225%

— karvakroli
499-75-2): 1-10 %

Tahtianisoljy:

(CAS-numero:

— trans-anetoli (CAS-numero
4180-23-8): 86-93 %

— cis-anetoli (CAS-numero
25679-28-1): 0,1-0,5 %

— estragoli (CAS-numero: 140-67-0):
0,3-6,6 %

— safroli  (CAS-numero:

<0,1%.

94-59-7):

Sekoittaminen muiden [i-
sdaineiden kanssa on sallit-
tu silld edellytykselld, ettd
tillaisten seosten myota re-
huihin lisityn tymolin, kar-
vakrolin, estragolin ja safro-
lin madrat ovat
alhaisemmat kuin se maari,
joka aiheutuisi yksittdisen
lisdaineen kaytostd kyseisel-
le lajille tai eldinryhmalle
asetetun enimmadis- tai suo-
situsmairin mukaisesti.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jér-
jestelyt lisdaineen kadytostd
aitheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskeji
ei voida ndiden menettely-
jen ja jirjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja esi-
seoksia kaytettdessd on kay-
tettdvi iho-, silma- ja hengi-
tyssuojaimia.
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Kvillakuorijauhe:

saponiinit (CAS-numero: 8047-15-2):
noin 10 %.

Analyysimenetelmd ()

Tymolin (fytokemiallinen merkkiaine)
médrittdminen  rehun lisdaineesta,
esiseoksista ja rehuseoksista:
kaasukromatografia-
massaspektrometria (GC-MS)

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_fi
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