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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1400,
annettu 5 piivini lokakuuta 2020,

B-apo-8-karoteenihapon etyyliesterin hyviksymisesti broilereiden, munivien kanojen ja lihan- ja
munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena

(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,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn myontamiselle. Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2
kohdassa sdddetiddn sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin
70/524[ETY (¥ mukaisesti, ja sen 4 artiklassa sdddetddn rehun lisdaineen uutta kdytt6d koskevasta hyviaksynnasta.

(2)  P-apo-8-karoteenihapon etyyliesteri hyvaksyttiin direktiivin 70/524/ETY mukaisesti ilman aikarajoitusta siipikarjan
rehun lisdaineena, joka kuuluu ryhmdidn “viriaineet, mukaan lukien pigmentit” otsakkeessa “karotenoidit ja
ksantofyllit”. Kyseinen lisdaine merkittiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevana
tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 4 artiklan ja 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessi sen 7 artiklan kanssa,
toimitettiin hakemus, joka koskee f-apo-8-karoteenihapon etyyliesterin juomaveteen lisidmisen hyviksymistd seka
p-apo-8-karoteenihapon etyyliesterin uudelleenarviointia ~broilereiden, munivien kanojen ja lihan- ja
munantuotantoa varten kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien rehun lisdaineena. Hakija pyysi, ettd kyseinen
lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméédn "viriaineet”. Hakemuksen
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 8 pdivina
maaliskuuta 2016 (°) ja 12 pdiviand marraskuuta 2019 (*) antamissaan lausunnoissa, ettd f-apo-8'-karoteenihapon
etyyliesteri ei ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa vaikuta haitallisesti eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen
eikd ymparistoon. Lisaksi se totesi, ettd f-apo-8'-karoteenihapon etyyliesteri ei aiheuta ihon ja silmien drsytysti eikd
ole ihoa herkistivd aine. P-apo-8-karoteenihapon etyyliesterin aineen myrkyllisyyteen hengitysteiden kautta
liittyvastd mahdollisesta riskistd elintarviketurvallisuusviranomainen ei voi tehdd paitelmid. Sen vuoksi komissio
katsoo, ettd olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkdisemiseksi. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd kyseinen lisdaine lisdd tehokkaasti varid
eldinperdisiin elintarvikkeisiin. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003
perustetun Euroopan unionin vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaine
mddritetddn rehusta.

(5)  Juomaveteen lisdidmisen osalta komissio katsoo, ettd lisdaineen kdytt6d on vaikea hallita, jos sitd lisitddn sekd
juomaveteen ettd rehuun. Lisdaineiden saannille on turvallisuussyistd asetettu enimmiismadrit, ja myos muut
rehussa mahdollisesti kdytettavit lisdaineet voivat sisdltdd ksantofyllejd ja karotenoideja. Jos [-apo-8'-
karoteenihapon etyyliesterid kiytetddn yhtd aikaa juomaveteen ja rehuun lisdttynd, sitd tulee entistd useammista
lahteistd, jolloin kasvaa riski, ettd karotenoideja tai ksantofyllejd sisltdvien lisdaineiden enimmdaismairat ylittyvat.
Niin ollen kaytto juomaveteen lisdttyni olisi kiellettava.

() 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 2016;14(4):4439.

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5911.
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(6)  Arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tayttyvit. Sen
vuoksi f-apo-8'-karoteenihapon etyyliesterin kiytto timéan asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyvaksyttava.

(7)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellyti asianomaisen aineen hyvaksynnin edellytyksiin tehtavien
muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtad siirtymaajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnasti aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytaan lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "vériaineet” kuuluva, liitteessa tarkoitettu
lisdaine eldinten ruokinnassa kdytettivind rehun lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Liitteessa tarkoitettua hyvaksyttya ainetta, joka kuuluu lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“viriaineet”, ei saa kdyttdd juomaveteen lisittyina.

3 artikla

1. Sallitaan liitteessd eriteltyjen aineiden ja niitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 26 paivai huhtikuuta 2021 ennen 26 piivad lokakuuta 2020 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kidytt6 26 pdivaan lokakuuta 2021 saakka.

2. Sallitaan liitteessd eriteltyjd aineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu

merkinnoéilld ennen 26 piivdd lokakuuta 2021 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 26 pdivad
lokakuuta 2020, saattaminen markkinoille ja kdytto 26 pdivdan huhtikuuta 2022 saakka.

4 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana 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 paivand lokakuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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