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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2021/344,
annettu 25 piivini helmikuuta 2021,

sorbitaanimonolauraatin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena

(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,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten
lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (%) mukaisesti.

(2)  Sorbitaanimonolauraatti hyviksyttiin ilman aikarajoitusta kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena direktiivin
70/524/ETY mukaisesti. Kyseinen lisdaine merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa
olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan sekéd sen 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka
koskee sorbitaanimonolauraatin uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena.

(4)  Hakija pyysi, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhméidn "emulgointiaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

27 péivani helmikuuta 2019 () ja 25 pdivind toukokuuta 2020 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd sorbitaanimono-
lauraatilla ei ehdotetuissa kayttoolosuhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen
eikd ympiristoon. Se totesi lisaksi, ettd kyseinen lisdaine drsyttdi ihoa ja silmid. Sen vuoksi komissio katsoo, etti olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi
erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd koska sorbitaanimono-
lauraatti on hyviksytty emulgointiaineena toimivana elintarvikelisdaineena, sen elintarvikelisdainekayton taustalla
olevan teknologisen vaikutuksen voidaan kohtuudella olettaa ilmenevin, kun sitd kdytetddn rehussa. Elintarviketur-
vallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole
tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmisti, joilla rehun lisdaine médritetddn rehusta.

(6)  Sorbitaanimonolauraatin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen
edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi sorbitaanimonolauraatin kaytto olisi hyvaksyttava.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd sorbitaanimonolauraatin hyviaksynnin edellytysten muutosten
vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymaiajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnastd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,
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() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
() Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pidivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal 2019; 17(3):5651.
(*) EFSA Journal 2020; 18(6):6162.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméain "emulgointiaineet” kuuluva, liitteessd
tarkoitettu lisdaine eldinten ruokinnassa kaytettavana lisdaineena kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessd tismennetyn lisdaineen ja sitd sisltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 18 piivdd syyskuuta 2021 ennen 18 piivid maaliskuuta 2021 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettya lisdainetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilli ennen 18 paivdd maaliskuuta 2022 ennen 18 piivdd maaliskuuta 2021 voimassa olleiden sddntdjen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3 Sallitaan liitteessd tdismennettyd lisdainetta sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 18 péivdd maaliskuuta 2023 ennen 18 pidivdd maaliskuuta 2021 voimassa olleiden sddntojen

mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuo-
tantoeldimille.

3 artikla

Voimaantulo

Tam4 asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 25 pdivand helmikuuta 2021.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmiisikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispi-
toisuus

mg lisdainetta | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méadriykset

Hyviksynnin
voimassaolo paittyy

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: emulgointiaineet

1c493

Sorbitaanimo-
nolauraatti

Lisdaineen koostumus

Sorbitaanimonolauraattivalmiste,
joka sisiltdd = 95 %
kookospihkinioljyn rasvahapoilla
esteroityd sorbitoli-, sorbitaani- ja
isosorbidiesterien seosta.

Nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus
Sorbitaanimonolauraatti
CAS-numero: 1338-39-2
C 18 H 340 6

Analyysimenetelmd (")

Sorbitaanimonolauraatin maaritys

rehun lisdaineessa:

— FAOJECFA -monografia'Sorbi-
tan Monolaurate’

Kaikki eldinlajit

. Lisdaineen ja esiseosten kayttoohjeissa

on mainittava varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokasittelyssa.

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava

lisdaineen ja esiseosten kdyttijid varten

toimintamenettelyt  ja  jdrjestelyt
lisdaineen ja esiseosten kaytostd
atheutuvien — mahdollisten  riskien

varalta. Jos riskejd ei voida ndiden
menettelyjen ja jérjestelyjen avulla
poistaa tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kiytettdessd on kaytettiva
asianmukaisia henkilonsuojaimia.

18.3.2031

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|[/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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