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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2385,
annettu 9 pdivind syyskuuta 2024,

4-metyyli-5-vinyylitiatsolin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd 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 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle. Mainitun asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa
sdddetdadn  sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvidksyntd neuvoston
direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

(2)  4-metyyli-5-vinyylitiatsoli ~ hyviksyttiin ~ ilman = mdaidrdaikaa  kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena
direktiivin 70/524/ETY mukaisesti. Kyseinen aine merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin
luokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “aromiaineet” kuuluvana olemassa olevana tuotteena
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee 4-metyyli-5-vinyylitiatsolin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa
pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineiden luokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdin "aromiaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Hakija pyysi, ettd kyseinen lisdaine hyviksyttdisiin kéytettdviksi myds juomavedessi. Asetuksessa (EY)
N:o 1831/2003 ei kuitenkaan sallita aromiaineiden kiyttod juomavedessd. Sen vuoksi hakija perui hakemuksen siltd
osin kuin se koski 4-metyyli-5-vinyylitiatsolin kéyttod juomavedessa.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempand ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 12
pdivdnd toukokuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), ettd 4-metyyli-5-vinyylitiatsoli on turvallinen tiettyind
enimmadispitoisuuksina, jotka mdiritellddn tarkemmin kullekin lajille. Lisdksi se totesi, ettd 4-metyyli-
5-vinyylitiatsoli on turvallinen kuluttajille ja ympdristolle, kun sen kayttotaso rehussa on ehdotetun mukainen. Se
totesi, ettd 4-metyyli-5-vinyylitiatsolia olisi pidettivd ihoa, silmid ja hengitysteitd arsyttivdni sekd ihoa ja
hengitysteitd herkistdvini aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd koska arvioitavana olevaa
lisdainetta kiytetddn elintarvikkeissa aromiaineena ja sen funktio rehussa on olennaisilta osin sama kuin
elintarvikkeissa, sen tehoa ei tarvitse osoittaa muulla tavoin. Elintarviketurvallisuusviranomainen myos vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasta, jolla
lisdaine madritetdan rehusta.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd 4-metyyli-5-vinyylitiatsoli tayttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kiytt6 olisi hyvaksyttava. Lisiksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pidivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

(*) EFSA Journal 2023; 21(6):8051.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2385/0j
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(7)  Komissio katsoo, ettd turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd 4-metyyli-5-vinyylitiatsolin enimmiispitoisuuksien
asettamista. Suositeltu enimmdispitoisuus olisi valvonnan tehostamiseksi ilmoitettava rehun lisdaineen etiketissa. Jos
suositeltu enimmidispitoisuus ylittyy, asianomaisten esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tietyt tiedot.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd 4-metyyli-5-vinyylitiatsolin hyviksynnin edellytyksiin tehtavien
muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtad siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnastd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aromiaineet” kuuluva, liitteessd
tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Siirtymitoimenpiteet

1. Sallitaan rehun lisdaineen 4-metyyli-5-vinyylitiatsolin, sellaisena kuin se on hyvaksyttyna direktiivin 70/524/ETY
mukaisesti, ja sitd sisdltivien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 30 pdivdd maaliskuuta 2025
niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 30 pdivad syyskuuta 2024, saattaminen markkinoille ja kaytto,
kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoéilld ennen 30 pdivad syyskuuta 2025 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 30
pdivad syyskuuta 2024, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuo-
tantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 30 pdivad syyskuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 30
pdivad syyskuuta 2024, saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoeldimille.

3 artikla

Voimaantulo

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2385/0j
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissa 9 paivind syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2385/0j
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vy Y mg tehoainetta | kg péittyy
mero > .
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %
Lisiaineluokka: Sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Aromiaineet
2b15018 | 4-metyyli- Lisdaineen koostumus Kaikki Lisdaine on sekoitettava rehuun | 30. syyskuuta
5-vinyylitiatsoli | 4-metyyli-5-vinyylitiatsoli elinlajit esiseoksena. 2034

Nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus
4-metyyli-5-vinyylitiatsoli

Valmistettu kemiallisen synteesin avulla
Puhtaus: vahintddn 97 %

Kemiallinen kaava: C¢H,NS
CAS-numero: 1759-28-0
Flavis-numero: 15.018
Analyysimenetelmd (')
4-metyyli-5-vinyylitiatsolin maarittimi-
nen rehun lisdaineesta ja aromiaineiden
esiseoksista: kaasukromatografia-mas-
saspektrometria retentioajan lukituk-
sella (GC-MS-RTL).

Lisaaineen ja esiseosten
kdyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Lisdaineen etiketissd on oltava

seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu

enimmiispitoisuus kilossa

tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus

on 12 %:

— 0,2 mg kaikelle
munantuotantoon tai
siitoseldimiksi tarkoitetulle

siipikarjalle
— 01 mg kaikelle
munantuotantoon tai
siitoseldimiksi
kasvatettavalle siipikarjalle
— 0,1 mg kaikelle
lihasiipikarjalle

— 0,1 mg koristetarkoituksessa
pidettaville linnuille

— 0,3 mg kaikille Suidae-
heimon siitoseldimille

— 0,2 mg kaikkien Suidae-
heimon eldinten porsaille

— 0.2 mg for all Suidae for
fattening;
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- P
.. .. | Enimmdispi-
madispitoi- .
toisuus
suus

mg tehoainetta | kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méadraykset

Hyviksynnin
voimassaolo

pdattyy

Lisdaineluokka: Sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: Aromiaineet

— 0,5 mg enintddn 6 kkin
ikiisille lihavasikoille

— 04 mg kaikille
lihantuotantoon
tarkoitetuille mirehtijoille ja
kamelieldimille

— 0,3 mg kaikille muille
marehtijoille ja
kamelieldimille

— 0,4 mg hevoseldimille

— 0,5 mg lohikaloille ja
toissijaisille kaloille

— 0,5 mg akvaariokaloille

— 0,2 mg kaneille

— 0,5 mg koirille

— 0,4 mg kissoille

— 0,1 mg muille eldinlajeille ja
-ryhmille.”

Esiseoksen etiketissi on
ilmoitettava tehoaineen
funktionaalinen ryhmi,
tunnistenumero, nimi ja lisitty
madrd, jos etiketissd mainittu
kiyttotaso johtaisi 3 kohdassa
tarkoitetun tason ylittymiseen.
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahim- P
.. .. | Enimmdispi-
madispitoi- .
toisuus
suus

mg tehoainetta | kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méadraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Lisdaineluokka: Sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: Aromiaineet

Rehualan  toimijoiden  on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jirjestelyt
lisdaineen kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskeji ei voida ndiden
menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kisiteltdessd on
kédytettava hengitys-, silmi- ja
ihosuojaimia.

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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