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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1399,
annettu 5 piivini lokakuuta 2020,

butyylihydroksianisolin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, lukuun ottamatta
kissoja

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyvidksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklassa sdddetddn sellaisten
lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyvaksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (?) mukaisesti.

(2)  Butyylihydroksianisoli hyviksyttiin ilman aikarajoitusta kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena direktiivin 70/524/
ETY mukaisesti. Kyseinen lisdaine merkittiin sen jilkeen rehujen lisiaineita 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 mukaisesti, luettuna yhdessi sen 7 artiklan kanssa, mukaisesti
toimitettiin hakemus, joka koskee butyylihydroksianisolin uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena.
Hakija on my6hemmin peruuttanut hakemuksen kissojen osalta.

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

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempini ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 6 paivind
maaliskuuta 2018 (°) ja 12 paivind marraskuuta 2019 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd butyylihydroksianisoli ei
ehdotetuissa  kdyttdolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd
ympdristoon. Se totesi myos, ettd lisdainetta olisi pidettivd ihoa ja silmid drsyttivind ja ihoa herkistivdna. Sen
vuoksi komissio katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkdisemiseksi erityisesti lisdaineen kiyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myos, ettd koska butyylihydroksianisoli on hyviksytty antioksidanttina kéytettdviksi elintarvikkeissa vastaavilla
kayttomaarilld, tutkimuksia butyylihydroksianisolin tehokkuudesta antioksidanttina kaikkien eldinlajien rehussa ei
tarvita. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmist, jolla rehun lisdaineet médritetddn rehusta.

(6)  Butyylihydroksianisolin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksymisen
edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi butyylihydroksianisolin kdytto timin asetuksen liitteessi esitetylld tavalla olisi
hyviksyttava.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvdt syyt eivit edellytd butyylihydroksianisolin hyviksynnin edellytysten muutosten
vilitontd soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymdiajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnista aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

1

() 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 2018; 16(3):5215.

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5913.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdidn “antioksidantit” kuuluva, liitteessd
tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettavind lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1. Sallitaan liitteessé eritellyn aineen ja sité siséltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoéilld ennen
26 pdivdd huhtikuuta 2021 ennen 26 piivad lokakuuta 2020 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kaytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd eriteltyd ainetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinn6illd ennen 26 péivad lokakuuta 2021 ennen 26 péivdd lokakuuta 2020 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd tarkoitettuja aineita sisltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu

merkinnoéilld ennen 26 paivad lokakuuta 2022 ennen 26 pdivad lokakuuta 2020 voimassa olleiden sddnt6jen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldimille.

3 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 5 paivind lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja



LIITE

Vihim- -
e - . | Enimmadis-
malsp1t01- o s
. suus | Pitoisuus Hvikevmn
:::;3:::53_ Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmii- Muut miirivkset vgra:)ass);:(l:la:)n
analyysimenetelmi -ryhmi sikd mg tehoainetta | kg Y St
mero tiaysrehua, jonka padttyy
kosteuspitoisuus
on12%
Luokka: Teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: antioksidantit
1b320 | Butyylihydroksiani- |Lisdaineen koostumus: Kaikki eldin- - - 150 . Lisdaineen ja esiseoksen kayttooh- | 26.10.2030
soli Butyylihydroksianisoli (BHA) lajit jeissa on mainittava varastointia

(298.5%)
Vahamainen kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus:

Seos, joka koostuu seuraavista:

— 2-tert-butyyli-4-hydroksianisoli

— 3-tert-butyyli-4-hydroksianisoli (>85%)
CAS-numero 25013-16-5

Ci1H;60,

Analyysimenetelmi ('):

BHA:n madrittiminen rehun lisdaineesta:

— Kaasukromatografia yhdessi liekki-ioni-
saatiodetektion kanssa (GC/[FID), (FCC7-
menetelma)

BHA:n mdirittdiminen rehun esiseoksista ja

rehuista:

— korkean erotuskyvyn kainteisfaasines-
tekromatografia ultravioletti-/diodirivi-
detektorin kanssa (RP-HPLC-UV/DAD,
285 nm)

koskevat edellytykset.

. BHA:ta voidaan kéyttdd yhdessd

butyylihydroksitolueenin  (BHT)
kanssa enintddn 150 mg seosta |
kg tdysrehua.

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttdjid varten toimintamenette-
lytjajdrjestelyt lisdaineen kdytostd
aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos tallaisia riskejd ei voida
poistaa tai vihentdd minimiin ky-
seisten menettelyjen ja jarjestely-
jen avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kaytettdvd henki-

lonsuojaimia, mukaan lukien
hengityssuojaa, turvalaseja ja
-hansikkaita.

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