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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/2385
av den 9 september 2024

om godkinnande av 4-metyl-5-vinyltiazol som fodertillsats fér alla djurarter

(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 ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (*) utvirderas pd nytt.

(2)  Amnet 4-metyl-5-vinyltiazol har godkints utan tidsbegrinsning som fodertillsats for alla djurarter i enlighet med
direktiv 70/524EEG. Detta dmne infordes dérefter i registret over fodertillsatser som befintlig produkt i kategorin
“organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromdmnen”, i enlighet med artikel 10.1 b i forordning
(EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkdnnande av 4-metyl-5-vinyltiazol som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet
med artikel 10.2 i forordning (EG) nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i samma forordning, med begiran att
tillsatsen skulle inforas i kategorin "organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen "aromdmnen”. Till
ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Sokanden begirde att tillsatsen skulle godkinnas ocksd for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av aromdmnen f6r anvindning i dricksvatten. Darfor drog
sokanden tillbaka sin ansdkan om anvindning av 4-metyl-5-vinyltiazol i dricksvatten.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 12 maj
2023 () att 4-metyl-5-vinyltiazol 4r sdkert vid vissa hogsta koncentrationer som anges for varje art. Dessutom
konstaterade livsmedelsmyndigheten att 4-metyl-5-vinyltiazol vid den foreslagna halten i foder dr sikert for
konsumenter och miljén. Den konstaterade att 4-metyl-5-vinyltiazol bor betraktas som irriterande for hud, 6gon
och luftvigar samt som hud- och luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att det inte
kravs ndgon ytterligare dokumentation om effektiviteten eftersom den berorda tillsatsen anvinds i livsmedel som
aromdmne och dess funktion i stort sett dr densamma i foder som i livsmedel. Livsmedelsmyndigheten bekriftade
dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som
inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att 4-metyl-5-vinyltiazol uppfyller villkoren i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av dmnet bor darfor godkdnnas. Kommissionen anser dessutom att
lampliga skyddsétgdrder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen.

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

() Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/
dir/1970/524/0j).

(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):6, artikelnr 8051.
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(7)  Kommissionen anser att det inte finns nigra sikerhetsskil som kraver att det faststills hogsta halter for 4-metyl-
5-vinyltiazol. For att mojliggora bittre kontroll bor en rekommenderad hogsta halt anges pd etiketten till
fodertillsatsen. Om den rekommenderade hogsta halten 6verskrids bor viss information anges pé etiketten till
berorda forblandningar.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av 4-metyl-5-vinyltiazol, bor en overgingsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromidmnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

1. Fodertillsatsen 4-metyl-5-vinyltiazol, som godkints enligt direktiv 70/524/EEG, och de forblandningar innehéllande
denna tillsats som har framstllts och mirkts fore den 30 mars 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore
den 30 september 2024 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande den fodertillsats som anges i punkt 1 och som har framstillts och
mirkts fore den 30 september 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 30 september 2024 far
fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har témts, om de dr avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehéllande den fodertillsats som anges i punkt 1 och som har framstillts och
markts fore den 30 september 2026 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 30 september 2024 fir
fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts, om de ar avsedda for icke
livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 9 september 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2385/0j
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Fodertill- Ligsta halt | Hogsta halt

satsens Sammansattning, kemisk formel Djurart eller . ; Godkdnnandet

identifi- Tillsats beskrivni & | q d'J K . | Hogsta dlder mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och
eringsnum- €SKrivning, ana ysmeto jur ategorl helfoder med en Vattenhalt med

mer pal12%
Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromdmnen
2b15018 | 4-metyl- Tillsatsens sammansdttning Alla djur- Tillsatsen ska anvdndas i foder | 30 september
5-vinyltiazol 4-Metyl-5-vinyltiazol arter som forblandning. 2034

Flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen
4-Metyl-5-vinyltiazol

Framstilld genom kemisk syntes
Renhetsgrad: minst 97 %

Kemisk formel: C¢H,NS

CAS-nr: 1759-28-0

Flavis-nr: 15.018

Analysmetod (!)

Identifiering av 4-metyl-5-vinyltiazol i
fodertillsatsen och i aromamnesfor-
blandningar: Gaskromatografi-mas-
spektrometri med l&sning av retentions-

tiden (GC-MS-RTL)

Ange foljande i bruksanvisningen
till tillsatsen och
forblandningarna: lagringsvillkor
och stabilitet vid
virmebehandling.

Ange foljande pa tillsatsens

etikett:

"Rekommenderad hogsta halt

aktiv substans per kg helfoder

med en vattenhalt pa 12 %:

— 0,2 mg for alla fjaderfin
avsedda for virpning eller
avel.

— 0,1 mg for alla fjaderfin som
fods upp for varpning eller
avel.

— 0,1 mg for alla fjaderfin
avsedda for slakt.

— 0,1 mg for burfaglar.

— 0,3 mg for alla Suidae
avsedda for reproduktion.

— 0,2 mg for smégrisar av alla
Suidae.

— 0,2 mg for alla Suidae
avsedda for slakt.
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Fodertill-
satsens
identifi-
eringsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans kg
helfoder med en vattenhalt
pa12%

Ovriga bestimmelser

Godkidnnandet
giller till och

med

Kategori: organoleptiska tillsats

er. Funktionell grupp: aromimnen

0,5 mg for slaktkalvar upp till
6 ménader.

0,4 mg for alla idisslare
avsedda for slakt och
kameldjur avsedda for slakt.
0,3 mg for alla andra idisslare
och kameldjur.

0,4 mg for histdjur.

0,5 mg for laxfiskar och
mindre vanligt
forekommande fiskarter.

0,5 mg for akvariefiskar.

0,2 mg for kaniner.

0,5 mg for hundar.

0,4 mg for katter.

0,1 mg for andra djurarter
och djurkategorier.”

Den funktionella gruppen, den
aktiva substansens
identifieringsnummer och namn
samt tillsatt mangd aktiv substans
ska anges pa forblandningens
etikett om den halt som anges pa
forblandningens etikett skulle
resultera i att den halt som avses i
punkt 3 overskrids.
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Fodertill-
satsens
identifi-
eringsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans kg
helfoder med en vattenhalt
pa12%

Ovriga bestimmelser

Godkidnnandet
giller till och

med

Kategori: organoleptiska tillsats

er. Funktionell grupp: aromimnen

For anvindare av tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisatoriska
atgdrder for att hantera
potentiella risker som kan uppstd
vid anvindning. Nér dessa risker
inte kan elimineras genom sddana
rutiner och dtgérder ska tillsatsen
och forblandningarna anvindas
med personlig skyddsutrustning i
form av andningsskydd,
ogonskydd och hudskydd.

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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