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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/537,
annettu 4 piivini huhtikuuta 2022,

sitruunauutevalmisteen hyviksymisesti kaikkien elidinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivina 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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetdin
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
nojalla.

(2)  Sitruunauute hyviksyttiin ilman mdaardaikaa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena direktiivin 70/524ETY
mukaisesti. Kyseinen lisdaine merkittiin sen jdlkeen rehun 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 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee sitruunauutevalmisteen uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena.

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

(5)  Hakija pyysi sitruunauutevalmisteen kdyton sallimista myos juomavedessd. Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 ei
kuitenkaan sallita aromiaineiden kayttod juomavedessd. Sen vuoksi sitruunauutevalmisteen kaytt6d juomavedessi ei
pitdisi sallia.

(6)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina "elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi
29 piivdnd syyskuuta 2021 antamassaan lausunnossa (), ettd sitruunauutevalmiste ei ehdotetuissa kayttoolo-
suhteissa vaikuta haitallisesti eldinten tai kuluttajien terveyteen eikd ympéristoon. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi myds, ettd sitruunauutevalmistetta olisi pidettdvd ihoa ja silmid drsyttdvdnd ja mahdollisesti
syovyttivand aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkidisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteiti erityisesti lisdaineen kayttijien osalta.

(7)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd sitruunauutevalmistetta kdytetddn elintarvikkeissa
aromiaineena ja sen kayttotarkoitus rehussa olisi olennaisilta osin sama kuin elintarvikkeissa, joten sen vuoksi sen
tehoa ei tarvitse osoittaa muulla tavoin. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine maaritetddn rehusta.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

() Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista
(EYVLL 270, 14.12.1970, s. 1).

() EFSA Journal 2021;19(11):6893.



5.4.2022 Euroopan unionin virallinen lehti L 106/5

(8)  Sitruunauutevalmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin
edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdyttd timdn asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi
hyvaksyttava.

(9)  Valvonnan tehostamiseksi olisi asetettava joitakin edellytyksid. Suositeltu pitoisuus olisi erityisesti ilmoitettava rehun
lisdaineen etiketissa. Jos kyseinen pitoisuus ylittyy, esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tietyt tiedot.

(10) Vaikka sitruunauutevalmisteen kdyttod aromiaineena juomavedessd ei ole hyvaksytty, timd ei estd sen kiyttod
rehuseoksissa, jotka annostellaan veden mukana.

(11) Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd asianomaisen valmisteen hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien
muutosten valitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnisti aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdiin “aromiaineet” kuuluva liitteessd
tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettdvini lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Siirtymétoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd tdsmennetyn valmisteen ja sitd sisiltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld
ennen 25 paivai lokakuuta 2022 ennen 25 péivdd huhtikuuta 2022 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoéilld ennen 25 paivad huhtikuuta 2023 ennen 25 paivad huhtikuuta 2022 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd valmistetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 25 pdivad huhtikuuta 2024 ennen 25 pdivad huhtikuuta 2022 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoeldimille.

3 artikla

Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.
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Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 4 paivand huhtikuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Sitruunauutevalmiste, joka on saatu Citrus
limon (L.) Osbeck (!) -kasvin hedelmasti ja
jonka propionihappopitoisuus on < 1 %.

Nestemainen muoto

Tehoaineen kuvaus

Vesiuute, joka jad jaljelle, kun Citrus limon (L.)
Osbeck -kasvin hedelmistd on uutettu mehu
sellaisena kuin Euroopan neuvosto on
uutteen madritellyt (3).

Kuiva-ainepitoisuus: 51-53 %
Polyfenolit yhteensi (pyrogallolina
ilmaistuna):

21%

Eriositriini > 4 000 mg/kg
Hesperidiini: = 2 000 mg/kg
Limoniini: 36-92 mg/kg
Nomiliini: 14-113 mg/kg
Sitruunahappo: 4-7 %
Osidiyhdisteet: > 42 %

. Lisdaineen ja esiseosten kiyttoohjeissa

on mainittava varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiilisuus lampoka-
sittelyssd.

. Lisdaineen etiketissi on oltava seuraa-

vat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu
enimmaispitoisuus kilossa tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %: 1 000

”

mg”.

. Tehoaineen funktionaalinen ryhmi,

sen tunnistenumero, nimi ja lisdtty
maird on ilmoitettava esiseoksen etike-
tissd, jos etiketissd mainittu kdyttotaso
johtaisi 3 kohdassa tarkoitetun tason
ylittymiseen.
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CAS-numero: 84929-31-7
Einecs-numero: 284-515-8
FEMA-numero: 2623
CoE-numero: 139a

Analyysimenetelmd ()
Fytokemiallisen merkkiaineen (polyfenolien
kokonaismaird) madrittiminen rehun

lisdaineesta:

— Spektrofotometria 760 nmussd, joka

ilmaisee polyfenolien kokonaismairin
pyrogallolina ilmaistuna (Euroopan far-
makopean monografia 2.8.14)

. Sitruunauutteen ja muiden Citrus limon

(L.) Osbeck -kasvista saatavien hyvak-
syttyjen lisdaineiden sekoitusta re-
huissa ei sallita.

. Rehualan toimijoiden on lisdaineen ja

esiseosten kayttdjid varten vahvistetta-
va toimintamenettelyt ja jdrjestelyt
hengitysteitse tai iho- tai silmikoske-
tuksesta aiheutuvasta altistuksesta joh-
tuvien mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida ndiden jirjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa tai mini-
moida, lisdainetta ja esiseoksia kaytet-
tdessd on kdytettdvd asianmukaisia
henkilonsuojaimia, iho- ja silmédsuojat
mukaan lukien.

(") Synonyymi Citrus Limon (L.) Burm. f.

(%) Natural sources of flavourings — Report No. 2 (2007).
(®) Analyysimenetelmia koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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