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KOMMISJONENS GJENNOMFORINGSFORORDNING (EU) 2022/565 2025/E0S/12/02
av 7. april 2022
om godkjenning av eit preparat av 3-nitrooksypropanol som tilsetjingsstoff i for til mjelkekyr og avlskyr

(innehavar av godkjenninga: DSM Nutritional Products Ltd, som er representert i Unionen ved DSM
Nutritional Products Sp. z.0.0.)(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

med tilvising til traktaten om verkeméten til Den europeiske unionen,

med tilvising til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i
forvarer(l), serleg artikkel 9 nr. 2, og

ut frd desse synsmatane:

)

2)

3)

4)

5)

6)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 inneheld foresegner om godkjenning av tilsetjingsstoff for bruk i for og fastset
grunnlaget og prosedyrane for & gje slik godkjenning.

I samsvar med artikkel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 er det sendt inn ein seknad om godkjenning av
3-nitrooksypropanol. Seknaden inneheldt dei opplysningane og dokumenta som krevst etter artikkel 7 nr. 3 i forordning
(EF) nr. 1831/2003.

Seknaden gjeld godkjenning av eit preparat av 3-nitrooksypropanol som tilsetjingsstoff i for til mjelkekyr og avlskyr,
med klassifisering i kategorien «avlstekniske tilsetjingsstoff» og funksjonsgruppa «stoff som har positiv verknad péa
miljoety.

Den europeiske styresmakta for naeringsmiddeltryggleik («styresmakta») konkluderte i frasegna si av
30. september 2021(2) med at 3-nitrooksypropanol under dei framlagde bruksvilkara ikkje har nokon skadeverknad pa
helsa til mjolkekyr og avlskyr eller miljoet. Styresmakta konkluderte med at tilsetjingsstoffet ber reknast som irriterande
for auge og hud, og at 3-NOP kan vere skadeleg ved innanding med potensiell risiko som folgje av eksponering ved
innanding. Kommisjonen meiner difor at det ber gjerast hovelege vernetiltak for & unngéd skadeverknader péd
menneskehelsa, serleg for brukarane av tilsetjingsstoffet. Dessutan ber risikoen for innanding forebyggjast ved at
tilsetjingsstoffet vert bringa i omsetning i granulert form med ein svert liten del partiklar som kan innandast.
Styresmakta konkluderte med at tilsetjingsstoffet har potensial til & redusere produksjonen av enterisk metan hja
mjolkekyr og avlskyr. Styresmakta reknar ikkje at det er naudsynt med s@rlege krav om overvaking etter at produktet er
bringa i omsetning. Ho stadfesta 0g den rapporten om analysemetoden for fortilsetjingsstoffet som er lagd fram av det
referanselaboratoriet som vart skipa ved forordning (EF) nr. 1831/2003.

Vurderinga av 3-nitrooksypropanol viser at vilkdra for godkjenning, som er fastsette i artikkel 5 i forordning (EF)
nr. 1831/2003, er oppfylte. Bruken av dette stoffet ber difor godkjennast slik det er fastlagt i vedlegget til denne
forordninga.

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med frasegna fra Det faste utvalet for planter, dyr,
naeringsmiddel og for.

™

®
Q)

Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 109 av 8.4.2022, s. 32, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 290/2022 av
9. desember 2022 om endring av E@S-avtalens vedlegg I (Veterinare og plantesanitere forhold), se EQS-tillegget til Den europeiske
unions tidende nr. 48 av 29.6.2023, s. 1.

TEU L 268 av 18.10.2003, s. 29.

EFSA Journal 2021;19(11):6905.
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VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:

Artikkel 1

Det preparatet som er oppfort i vedlegget, som tilhayrer kategorien «avlstekniske tilsetjingsstoff» og funksjonsgruppa «stoff
som har positiv verknad pa miljeet», vert godkjent som fortilsetjingsstoff pa dei vilkara som er fastsette i vedlegget.

Artikkel 2

Denne forordninga trer i kraft 20. dagen etter at ho er kunngjord i Tidend for Den europeiske unionen.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel 7. april 2022.

For Kommisjonen

Ursula VON DER LEYEN

President
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Partiklar < 50 pm: under 0,5 %
Partiklar < 10 pm: under 0 %
Granulert pulver

Karakterisering av det aktive stoffet

3-nitrooksypropanol
(Propan-1,3-diol-mononitrat)
Kjemisk formel: C3H7NO4
CAS-nummer: 100502-66-7

Analysemetode(1)

Til mengdefastsetjing av 3-nitrooksy-

propanol i fortilsetjingsstoffet, premik-

sar og forblandingar:

— Reversfase hogopployseleg vaske-
kromatografi med spektrofoto-
metrisk deteksjon (HPLC-UV)

og hevelege organisatoriske tiltak
for brukarar av tilsetjingsstoffet og
premiksane for &  handtere
moglege risikoar ved innanding
eller ved kontakt med hud eller
auge. Dersom risikoane ikkje kan
reduserast til eit akseptabelt niva
ved hjelp av slike rutinar og tiltak,
skal
premiksane nyttast med eigna
personleg verneutstyr, medrekna

augevern, hudvern og pustevern.

tilsetjingsstoffet og

(") Nermare opplysningar om analysemetodane er & finne pé nettstaden til referanselaboratoriet: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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