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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/654,
annettu 20 piivini huhtikuuta 2022,

butyylihydroksianisolin hyviksymisesti kissojen rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (') (EY) N:o 1831/2003 ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan ja 10 artiklan 5 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

~

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle. Mainitun asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa
yhdessd 10 artiklan 7 kohdan kanssa sdddetddn erityisisti menettelyistd neuvoston direktiivin 70/524/ETY (%) ja
neuvoston direktiivin 82/471/ETY (’) nojalla hyvaksyttyjen lisdaineiden uudelleenarviointia varten.

Butyylihydroksianisoli hyviksyttiin ilman médrdaikaa kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena neuvoston direktiivin
70/524/ETY mukaisesti. Kyseinen lisdaine on sen jilkeen merkitty rehun lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa
olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee
butyylihydroksianisolin uudelleenarviointia kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena. Hakija on mydhemmin
peruuttanut hakemuksen kissojen osalta, koska Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 12
pdivind marraskuuta 2019 (%) kielteisen lausunnon lisdaineen kéyton turvallisuudesta kissoille. Butyylihydrok-
sianisolin uudelleenarviointi johti lisdaineen sallimiseen kaikkien muiden eldinlajien paitsi kissojen rehun
lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/1399 ().

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 5 kohdassa edellytetdin sellaisen asetuksen antamista, jolla poistetaan
markkinoilta rehun lisdaineet, joita koskevaa hakemusta ei ole toimitettu kyseisen asetuksen 10 artiklan 2 ja 7
kohdan mukaisesti ennen kyseisissd sddnnoksissd asetettua médrdaikaa tai joita koskeva hakemus on toimitettu,
mutta myShemmin peruttu.

Koska hakija on peruuttanut hakemuksen kissojen osalta, butyylihydroksianisoli (E 320) olisi poistettava
markkinoilta kissojen rehun lisdaineena.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin uusi hakemus butyylihydroksianisolin
hyviksymisestd kissojen rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja
funktionaaliseen luokkaan “antioksidantit”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 pdivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1).
Neuvoston direktiivi 82/471[ETY, annettu 30 péivind kesikuuta 1982, tietyistd eldinten ruokinnassa kiytettdvistd tuotteista (EYVL L
213,21.7.1982,s. 8).

EFSA Journal 2019;17(12):5913.

Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1399, annettu 5 piivind lokakuuta 2020, butyylihydroksianisolin hyviksymisestd
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, lukuun ottamatta kissoja (EUVL L 324, 6.10.2020, s. 29).
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(7)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind kesikuuta 2021 antamassaan lausunnossa (%), ettd butyylihydroksianisoli ei ehdotetuissa kiyttoolosuhteissa
vaikuta haitallisesti eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi myds, ettd lisdainetta olisi pidettdvd ihoa ja silmid drsyttdvana ja mahdollisesti ihoa herkistivina
aineena. Sen vuoksi komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kiyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi myds, ettd koska butyylihydroksianisoli on hyviksytty antioksidanttina kaytettdvaksi
elintarvikkeissa vastaavilla kéyttomairilld, tutkimuksia butyylihydroksianisolin tehokkuudesta antioksidanttina
kissojen rehussa ei tarvita. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmist4, joilla lisdaine madritetddn rehusta.

(8)  Butyylihydroksianisolin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen
edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi butyylihydroksianisolin kdyttd timédn asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi
hyvaksyttava.

(9)  Koska butyylihydroksianisoli on valmis hyvaksyttaviksi uudelleen kissojen rehun lisdaineena samanaikaisesti, kun
hyviksytddn toimenpide, jolla vaaditaan kyseisen lisdaineen poistamista markkinoilta asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 10 artiklan 5 kohdassa madriteltyjen aiempien hyviksynndn edellytysten mukaisesti, kyseinen
markkinoilta poistaminen ei saisi estdd uuden hyviksynnin soveltamista kiytinndssd. Uuden hyviksynnin ehdot
eroavat aiemmista erityisesti siten, ettd niissd annetaan lisdaineen ja sen analyysimenetelmien tarkempi kuvaus, uusi
tunnistenumero ja muita médrayksid, jotka koskevat lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeita ja kdyttdjien turvallisuutta.

(10) Koska aiempien hyviksynnin edellytysten mukaisesti ei ole turvallisuuteen liittyvid syytd, jonka takia butyylihydrok-
sianisoli pitdisi poistaa vilittomasti markkinoilta kissojen rehun lisdaineena, on aiheellista sddtdd asianomaisille
osapuolille my6nnettivistd rajoitetusta siirtymaajasta, jonka aikana nykyiset butyylihydroksianisolivarastot voidaan
kdyttdd loppuun kissojen rehun lisdaineena, esiseoksissa, rehuaineissa ja kyseistd lisdainetta sisltivissd
rehuseoksissa, jotta voidaan noudattaa uudesta hyviksynnistd aiheutuvia vaatimuksia.

(11) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “antioksidantit” kuuluva liitteessd
tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettdvana lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Markkinoilta poistaminen

Butyylihydroksianisoli (E 320) poistetaan markkinoilta kissojen rehun lisdaineena siltd osin kuin se ei tiytd 1 artiklassa
tarkoitettuja hyvaksynnin ehtoja.

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

Markkinoilta poistamista koskevat siirtymitoimenpiteet

1.  Sallitaan butyylihydroksianisolin saattaminen markkinoille ja kéyttd kissan rehun lisdaineena ja sitd sisaltdvissd
esiseoksissa, jotka on valmistettu ja varustettu merkinn6illi ennen 11 pdivdd marraskuuta 2022 ennen 11
pdivaid toukokuuta 2022 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan butyylihydroksianisolia sisiltdvien kissoille tarkoitettujen rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu

ja varustettu merkinnoilld ennen 11 piivdd toukokuuta 2023 ennen 11 piivdd toukokuuta 2022 voimassa olleiden
sdantojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla
Voimaantulo

Tdma 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 20 pdivana huhtikuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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s pitoisuus toisuus 4 4
L1sa§1neen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai e e HyYaksynnan
tunnistenu- Lisdaine - p . Enimmaisika hoai k Muut méairdykset voimassaolo

analyysimenetelma -ryhmi mg tehoainetta | kg St
mero tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: antioksidantit.
1b320 |Butyylihydrok- | Lisdaineen koostumus Kissat - - 150 . Lisdaineen ja esiseoksen kiyt-| 11.toukokuuta
sianisoli toohjeissa on mainittava varas- 2032

Butyylihydroksianisoli (BHA)
(> 98,5 %)

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

C111_11602

Analyysimenetelmd (")

BHA:n méirittiminen rehun lisdaineesta:

— Kaasukromatografia yhdessé liekki-ioni-
saatiodetektion kanssa (GC[FID)
(FCC7-menetelmi)

tointiolosuhteet.

. BHA:ta voidaan kayttdd yhdessd

butyylihydroksitolueenin (BHT)
kanssa, enimmaéismaird 150 mg
seosta [ kg tdysrehua.

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttajid varten toimintamenette-
lyt ja jarjestelyt lisdaineen kaytos-
td aiheutuvien mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jdrjestelyjen ja toimenpi-
teiden avulla poistaa tai minimoi-
da, lisdainetta ja esiseoksia kasi-
teltdessd on kéytettavd
asianmukaisia  henkilonsuojai-
mia, iho-, silmi- ja hengityssuojat
mukaan lukien.
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BHA:n méirittiminen esiseoksista ja rehuista:

— korkean erotuskyvyn kédnteisfaasinestek-
romatografia  ultravioletti-/diodirivide-
tektorin kanssa (RP-HPLC-UV/DAD, 285
nm)

(") Yksityiskohtaisia tietoja analyysimenetelmistd on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/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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