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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/276,
annettu 12 pdivini helmikuuta 2025,
Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry -kasvista saatavan neilikkatinktuuran hyviksymisesti

kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetdin
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry -kasvista saatava neilikkatinktuura hyvaksyttiin ilman méardaikaa
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena direktiivin 70/524/ETY mukaisesti. 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.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry -kasvista saatavan neilikkatinktuuran
hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin
lisdaineiden luokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “aromiaineet”. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakija pyysi, ettd kyseinen lisdaine hyviksyttdisiin kédytettdvaksi my0s juomavedessd. Asetuksessa (EY)
N:o 1831/2003 ei kuitenkaan sallita aromiaineiden kiytt6d juomavedessd. Sen vuoksi tdimédn lisdaineen kayttod
juomavedessi ei pitaisi sallia.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 17
pdivind huhtikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (°), ettd on hyvin epatodennikdistd, ettd Syzygium aromaticum
(L) Merr. & L.M. Perry -kasvista saatava neilikkatinktuura aiheuttaisi turvallisuusriskin kohdelajeille ehdotetulla
kayttotasolla. Se totesi myds, ettd Syzygium aromaticum (L) Merr. & L.M. Perry -kasvista saatavan neilikkatinktuuran
kiytto ei aiheuta turvallisuusriskid kuluttajille tai ympdristolle, kun sen kéyttotaso rehussa on ehdotetun mukainen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry -kasvista saatavaa
neilikkatinktuuraa olisi pidettdvé ihoa ja silmid drsyttdvind seké ihoa ja hengitysteitd herkistdvana. Lisdksi elintarvi-
keturvallisuusviranomainen totesi, ettd Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry -kasvin kukannuppuja ja niitd
sisdltdavid valmisteita kdytetddn 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 vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmdstd, jolla rehun lisdaine
madritetddn rehusta.

() 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. 2024;22(5):8791.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/276/oj
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(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry -kasvista saatava
neilikkatinktuura tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen
aineen kiyttd tdmidn asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyviksyttdvd. Komissio katsoo, ettd huolta
aiheuttavien aineiden metyylieugenolin ja estragolin esiintyminen edellyttds, ettd lisdaineelle olisi vahvistettava
enimmdispitoisuus tdysrehussa ja ettd Syzygium aromaticum (L) Merr. & LM. Perry -kasvista saatavan
neilikkatinktuuran ja muiden kasviperiisten lisdaineiden sekoitus on sallittu silld edellytykselld, ettd ndiden huolta
aiheuttavien aineiden mairat rehuaineissa ja rehuseoksissa ovat alhaisemmat kuin méaré, joka seuraa yksittdisen
lisdaineen kdytostd kyseistd eldinlajia tai -ryhmid koskevalla enimmdis- tai suositellulla tasolla. Lisdksi komissio
katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd asianomaisen aineen hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien
muutosten valitontd 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

Hyviksyminen

Hyviksytdin lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “aromiaineet” kuuluva, liitteessd
tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettdvana lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan rehun lisdaineen Syzygium aromaticum (L.) Merr. & LM. Perry -kasvista saatava neilikkatinktuura, sellaisena
kuin se on hyviksyttynd direktiivin 70/524/ETY mukaisesti, ja kyseistd lisdainetta sisltdvien esiseosten, jotka on
valmistettu ja varustettu merkinnoéilld ennen 5 pdivad syyskuuta 2025 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa
ennen 5 pdivid maaliskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kiyttd, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettua rehun lisdainetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 5 piivdd maaliskuuta 2026 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5
pdivad maaliskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarvike-
tuotantoeldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettua rehun lisdainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 5 pdivdd maaliskuuta 2027 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5
pdivdd maaliskuuta 2025, saattaminen markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoeldimille.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/276/oj
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3 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 12 pdivand helmikuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/276/oj
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LIITE
Vahim- S
mdispitoi- Enimmdis-
Rehun pitoisuus
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlajitai | Enimmidi- suus sarivk Hyviksynnin
tunnistenu- Liséaine analyysimenetelmi -ryhmi sikd s Muut mddrdykset voimassaolo paatt
vy Y mg lisdainetta/kg paattyy
mero tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
2b188-t Neilikkatink- | Lisdaineen koostumus Kaikki Lisdaine on sekoitettava 5. maaliskuuta
tuura Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry eldinlajit, rehuun esiseoksena. 2035
-kasvin kuivatuista kukannupuista saatu lukuun
tinktuura (synonyymi: Eugenia caryophyllata otta- - - 50 Lisdaineen ja esiseosten
Thunb.) matta kayttoohjeissa on
hevose- mainittava varastointia
Nestemdinen muoto laimid koskevat edellytykset sekd
stabiilisuus

Tehoaineen kuvaus Het(r);;lm— B B 200 lampokasittelyssa.
Neilikkatinktuura Neilikkatinktuuran ja

Euroopan neuvoston médrittelema (!)
tinktuura, joka on saatu Syzygium aromaticum (L.)
Merr. & L.M. Perry -kasvin kuivatuista
kukannupuista pidennetylld uutolla veden ja
etanolin liuotinseoksen avulla sekd puristamalla
ja suodattamalla.

CoE-numero: 188

Eritelmdt

— Kuiva-ainepitoisuus: 1,57-1,77 %

— Polyfenolien kokonaispitoisuus (2):
<0,541 %

— Flavonoidit: < 0,0418 %

— Eugenoli: < 0,00497 %

— Eugenyyliasetaatti: < 0,00017 mg/ml

— Metyylieugenoli: < 0,00022 %

— Estragoli: < 0,00009 %

muiden kasviperaisten
lisdaineiden sekoitus on
sallittu silld edellytyksella,
ettd metyylieugenolin ja
estragolin maarit
rehuaineissa ja
rehuseoksissa ovat
alhaisemmat kuin méari,
joka seuraa yksittdisen
lisdaineen kaytosta kyseistd
eldinlajia tai -ryhmaa
koskevalla enimmais- tai
suositellulla tasoalla.
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Vihim- o
miispitoi- | CoAmmMAIs-
Rehun p pitoisuus
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlajitai | Enimmii- suus e Hyviksynnin
. Lisaaine Iyvsi Ima hmi ki Muut maardykset . o id
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi sika mg lissainetta/kg voimassaolo paattyy
mero tdysrehua, jonka

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet

Analyysimenetelmd (°) 4. Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
Rehun lisdaineen médritys: esiseosten kéyttdjid varten
— spektrofotometria polyfenolien toimintamenettelyt ja
kokonaispitoisuuden ja flavonoidien jarjestelyt lisdaineen
kokonaispitoisuuden maarittimiseksi kiytosta aiheutuvien
— kaasukromatografia yhdistettynd liekki- mahdollisten riskien varalta.
ionisaatiodetektoriin (GC-FID) eugenolin Jos riskejd ei voida ndiden
(fytokemiallinen merkkiaine), estragolin, menettelyjen ja jarjestelyjen
metyylieugenolin ja eugenyyliasetaatin avulla poistaa, lisdainetta ja
madrittimiseksi esiseoksia kisiteltdessd on
kiytettdva iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

') Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007).
IImaistuna gallushappoekvivalentteina (GAE).
Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2025/276, annettu 12 päivänä helmikuuta 2025, Syzygium aromaticum (L.) Merr. & L.M. Perry -kasvista saatavan neilikkatinktuuran hyväksymisestä kaikkien eläinlajien rehun lisäaineena
	LIITE 


