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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/654,
20. aprill 2022,
millega antakse luba kasutada butiiiilhiidroksiianisooli kasside so6dalisandina
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mairust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soddalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16iget 2 ja artikli 10 loiget 5,

ning arvestades jargmist:
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Méiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdodalisandite taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord. Kdnealuse mairuse artikli 10 16ikega 2 koostoimes madruse artikli 10 1dikega 7 on ette
nihtud erikord ndukogu direktiivide 70/524/EMU () ja 82/471/EMU () kohaselt loa saanud sv6dalisandite uuesti
hindamiseks.

Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tihtajatu luba butiiiilhiidroksiianisooli kasutamiseks kdikide loomaliikide
soodalisandina. Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 1 kanti see sd6dalisand olemasoleva tootena
hiljem s66dalisandite registrisse.

Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ikele 2 koostoimes nimetatud mééruse artikliga 7 on esitatud
taotlus butiiiilhiidroksiianisooli uuesti hindamiseks kdikide loomaliikide soodalisandina. Kasside osas vottis taotleja
hiljem oma taotluse tagasi, kuna Euroopa Toiduohutusamet vottis 12. novembril 2019 vastu negatiivse
arvamuse (*) konealuse soodalisandi kasutamise ohutuse kohta kasside puhul. Butiiilhiidroksiianisooli uuesti
hindamise tulemusena anti komisjoni rakendusmairusega (EL) 2020/1399 (°) luba kasutada seda soodalisandina
koikide loomaliikide puhul, vilja arvatud kassid.

Méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ike 5 kohaselt tuleb vastu vdtta mdidrus, millega korvaldatakse turult
soodalisandid, mille kohta ei ole esitatud kdnealuse maaruse artikli 10 Idigete 2 ja 7 kohast taotlust enne nendes
1digetes sitestatud tdhtaega voi mille kohta taotlus oli esitatud, kuid hiljem tagasi voetud.

Kuna taotleja on kasside osas taotluse tagasi votnud, tuleks butiiiilhiidroksiianisool (E 320) kasside soodalisandina
turult korvaldada.

Kooskélas méidruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud uus taotlus butiiiilhiidroksiianisooli lubamiseks
kasside soodalisandina ning selle klassifitseerimiseks kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,antioksiidandid“. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 ldikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU séddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).

N&ukogu 30. juuni 1982. aasta direktiiv 82/471/EMU teatavate loomasdétadena kasutatavate toodete kohta (EUT L 213, 21.7.1982,
Ik 8).

EFSA Journal 2019;17 (12):5913.

Komisjoni 5. oktoobri 2020. aasta rakendusmdirus (EL) 2020/1399, milles kisitletakse loa andmist butiiiilhiidroksiianisooli
kasutamiseks soodalisandina koikide loomade puhul peale kasside (ELT L 324, 6.10.2020, 1k 29).
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(7)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jdudis oma 23. juuni 2021. aasta arvamuses (%) jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda butiiiilhiidroksiianisool kahjulikku moju loomade tervisele,
kasutajate ohutusele ega keskkonnale. Samuti joudis amet jireldusele, et kdnealust soodalisandit tuleks kisitada
nahka ja silmi &rritavana ning nahka sensibiliseerivana. Seepdrast leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased
kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku maju inimeste, eelkdige kdnealuse s66dalisandi kasutajate
tervisele. Toiduohutusamet jdudis ka jdreldusele, et kuna butiiiilhiidroksiianisooli on lubatud kasutada vdrreldavas
kontsentratsioonis antioksiidandina toidus, ei ole vaja teha uuringuid selle tdendamiseks, et butiiiilhiidroksiianisool
on tdhus antioksiidant kasside soddas. Toiduohutusamet kinnitas ka maiirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(8)  Butiiiilhiidroksiianisooli hindamisest nahtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa
andmiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba butiitilhiidroksiianisooli kasutamiseks vastavalt kiesoleva
maédruse lisas esitatud tingimustele.

(9)  Kuna butiiilhiidroksiianisooli kasutamine kasside soodalisandina saab loa samaaegselt meetme vastuvotmisega,
millega ndutakse sdddalisandi turult kdrvaldamist varasema loa tingimuste kohaselt vastavalt mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 10 1dikele 5, ei tohiks selline turult kdrvaldamine takistada uue loa tdhusat kohaldamist. Uue
loa tingimused erinevad eelmistest eelkdige selle poolest, et nendega nihakse ette soodalisandi tipsem kirjeldus ja
sellega seotud analiiisimeetodid, s66dalisandi uus identifitseerimisnumber ning muud nduded, mis on seotud
asjaomase soodalisandi ja eelsegu kasutamisjuhiste ja kasutajate ohutusega.

(10) Kuna ei ole selliseid ohutusega seotud pdhjusi, mis nduaksid butiiiilhiidroksiianisooli kohest turult kdrvaldamist
kasside soodalisandina varasemate loa tingimuste alusel, on asjakohane kehtestada huvitatud isikute jaoks piiratud
iileminekuperiood, mille jooksul vdib loast tulenevate uute nduete tditmisel kasutada dra olemasolevad
butiiiilhiidroksiianisooli varud kasside soodalisandina ja selle abil toodetavad eelsegud, soodamaterjalid ja segasoot.

(11) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,antioksiidandid“, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Turult korvaldamine

Butiiiilhiidroksiianisool (E 320) korvaldatakse turult kasside soodalisandina, kui see ei vasta artiklis 1 osutatud loas
sdtestatud tingimustele.

(®) EFSA Journal 2021;19(7):6714.
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Artikkel 3

Turult kérvaldamist kisitlevad iilleminekumeetmed

1. Butiiiilhiidroksiianisooli kasside s66dalisandina ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne
11. novembrit 2022 kooskdlas enne 11. maid 2022 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Butiiiilhiidrokstianisooli sisaldavate kasside segasoota ja soodamaterjale, mis on toodetud ja mdrgistatud enne
11. maid 2023 kooskdlas enne 11. maid 2022 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 4
Joustumine

Kiesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 20. aprill 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-

So6dali- saldus saldus

sandi Loomaliik Vanuse Loa kehtivusaja
identifit- Soodalisand Keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetodid voi il . Toimeaine sisaldus Muud sitted 15 )
seerimis- kategooria | TP milligrammides 12 % OPP
number niiskusesisaldusega tdissooda

kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: antioksiidandid
1b320 |Butiiiilhiidrok- | Sé6dalisandi koostis Kassid - - 150 . Soodalisandi ja eelsegu kasuta-| 11.mai 2032
stianisool misjuhistes margitakse siilitus-

Butiitilhiidroksiianisool (BHA)
(> 98,5 %)

Vahajas tahkis

Toimeaine kirjeldus

Jargmiste komponentide segu:

— 2-tert-butiiiil-4-hiidroksiianisool

— 3-tert-butiiiil-4-hiidroksiianisool
(> 85 %)

CASi number: 25013-16-5

C111—11602

Analiiiisimeetod ()

BHA sisalduse madramine soodalisandis:

— gaaskromatograafia koos mdairamisega
leekionisatsiooni teel (GC-FID) (Food
Chemical Codex’i 7. viljaande kohane
meetod)

tingimused.

. BHAd voib kasutada koos butiiiil-

hiidroksiitolueeniga (BHT) kogu-
ses, mille puhul segu sisaldus tiis-
s6odas on kuni 150 mg/kg.

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja vétavad korral-
duslikud meetmed, millega vi-
hendatakse soodalisandi kasuta-
misest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korvaldada voi
minimeerida, kasutatakse sodda-
lisandi ja eelsegude kiitlemisel isi-
kukaitsevahendeid,  sealhulgas
naha-, silma- ja hingamiskaitseva-

hendeid.
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BHA sisalduse mddramine eelsegus ja s66das:

— korgefektiivne poodrdfaasiline vedelikkro-
matograafia koos UV-kiirguse m&dtmi-
sega dioodrividetektori abil 285 nm juu-
res (RP-HPLC-UV-DAD)

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

88/611 1

[ 19 ]

eferea], npir] edooang

4414 Aad


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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