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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/89,
annettu 14 péivini tammikuuta 2026,

savuaromiuutetta 2b0001 sisiltivin valmisteen hyviksynnin uusimisen epdimisesti kissojen ja
koirien ruokinnassa kiytettivini lisdaineena ja tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1076/2014
kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini 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 siddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynndn myontimiselle tai epadamiselle.

(2)  Savuaromiuutetta 2b0001 sisiltdvd valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kissojen ja koirien ruokinnassa
kéytettavina lisdaineena komission tiytintdonpanoasetuksella (EU) N:o 1076/2014 ().

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee savuaromiuutetta
2b0001 sisdltavin valmisteen hyvidksynnan uusimista kissojen ja koirien ruokinnassa kdytettavini lisdaineena ja jossa
pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
aromiaineet”. Hakemukseen sisiltyi ehdotus alkuperdisen hyviksynnin ehtojen muuttamisesta eritelmid
muuttamalla. Muutos koostuu karbonyyliyhdisteiden pitoisuuden alentamisesta ja fenolien vihimmaispitoisuuden
alentamisesta. Hakijan mukaan ero karbonyyliyhdisteiden pitoisuusalueessa ei johdu lisdaineen valmistusprosessin
muutoksista vaan liittyy eroihin niiden analyysien suorituskyvyssd, jotka perustuvat karbonyylien reaktioon
hydroksyyliamiinin kanssa. Hakemuksen mukana on toimitettu asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Kuten asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklan 1 kohdassa sdddetddn, kyseisen asetuksen 7 artiklassa tarkoitettujen
taytantoonpanosaidntojen mukaisesti on rehun lisdaineelle hyviksyntdd hakevan vastuulla osoittaa riittavalld tavalla,
ettd kyseisen asetuksen 5 artiklan 2 ja 3 kohdassa vahvistetut hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Hyviksynnan
uusimista koskevien hakemusten osalta komission asetuksessa (EY) N:o 429/2008 () edellytetddn erityisesti, ettd
hakija osoittaa, ettd lisdaine on nykyisen tieteellisen tietimyksen perusteella edelleen turvallinen hyviksytyissd
olosuhteissa kohde-eldinlajeille, kuluttajille, tyontekijdille ja ympiristolle.

(5) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18
pdiviand syyskuuta 2024 antamassaan lausunnossa (¥), ettd hakija on toimittanut tietoja, jotka osoittivat, ettd talld
hetkelld markkinoilla oleva lisdaine ei tdysin tdytd voimassa olevan hyviksynnin eritelmia. Elintarviketurvallisuusvi-
ranomainen totesi, ettd lisdaineen hyviksynndn uusimista varten toimitettujen haihtuvia ainesosia koskevien
analyysitietojen ja hakijan edellisen arvioinnin yhteydessd toimittamien tietojen valilld on eroja. Elintarviketurvalli-

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1076/2014, annettu 13 péivind lokakuuta 2014, savuaromiuutetta 2b0001 sisaltavin
valmisteen hyviksymisestd kissojen ja koirien rehun lisdaineena (EUVL L 296, 14.10.2014, s. 19, ELL http://data.europa.cu/elif
reg_impl/2014/1076/0j).

() Komission asetus (EY) N:o 429/2008, annettu 25 pdivind huhtikuuta 2008, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytdntdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun
lisdaineiden arvioinnin ja hyviksymisen osalta (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008429/0j).

(*) EFSA Journal, 22(10), €9030. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9030.
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suusviranomainen ei my9skdan voinut esittdd lopullisia huomautuksia ehdotetuista uusista eritelmisti eiké lisdaineen
koostumuksesta, koska uusia analyysitietoja ei toimitettu eikd arvioitu. Elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut
tehdd pddtelmid lisdaineen turvallisuudesta kissoille ja koirille, koska se sisiltdd bentsofuraania ja styreenid, jotka ovat
mahdollisesti genotoksisuuden kannalta huolta aiheuttavia aineita, ja koska koko seos aiheuttaa mahdollisen
genotoksisuutta koskevan riskin. Téltd osin elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lausunnossaan olevansa
samaa mieltd elintarviketurvallisuusviranomaisen elintarvikkeiden lisdaineita ja aromiaineita kisittelevin
lautakunnan (°) suorittaman genotoksisuuden arvioinnin tuloksista, jotka koskivat saman savuaromiuutteen kiyttoa
elintarvikkeissa — ja jotka perustuvat samaan genotoksisuutta koskevaan tietoaineistoon — kuin 18 péivind syyskuuta
2024 annetun lausunnon kohteena olevaan valmisteeseen sisiltyvd savuaromiuute; kyseinen lausunto perustui
erityisesti paivitettyyn ldhestymistapaan, jota elintarviketurvallisuusviranomainen noudatti kemiallisten seosten
genotoksisuuden arvioinnissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®0s, etté lisdainetta olisi pidettdv ihoa ja
silmid drsyttdvdni aineena sekd ihoa ja hengitysteitd herkistdvini aineena. Lisdksi se totesi, ettd bentsofuraanin ja
styreenin sekd seoksen tunnistamattomissa haihtuvissa ja haihtumattomissa fraktioissa esiintyvien yksittdisten
aineiden genotoksisesta potentiaalista on edelleen epdvarmuutta ja ettd sen vuoksi lisdainetta kisiteltdessd
suojaamattomat kayttdjit voivat altistua mahdollisille genotoksisille aineille, mikd edellyttdd, ettd kiyttdjien
altistuminen olisi minimoitava riskin pienentdmiseksi.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen 18 pdivdnd syyskuuta 2024 antaman lausunnon perusteella hakija ei ole
osoittanut riittdvilld tavalla, ettd savuaromiuuute 2b0001 on edelleen turvallinen kissoille ja koirille.

(7)  Edelld esitetyn perusteella savuaromiuutetta 2b0001 sisaltdvd valmiste ei tdytd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddettyjd hyviksynndan uusimisen edellytyksid. Mitd tulee saman savuaromiuutteen elintarvikekdyttoon,
timin valmisteen hyvaksynnin uusiminen on evitty komission tdytintoonpanopdatokselld (EU) 2024/2072 ()
ottaen huomioon elintarviketurvallisuusviranomaisen 28 pdivdnd syyskuuta 2023 antama lausunto.
Savuaromiuutetta 2b0001 sisdltdvdd valmistetta kaytetddn pitkdikéisille eldimille tarkoitetun rehun lisdaineena,
minkid vuoksi elintarviketurvallisuusviranomaisen 18 péivdnd syyskuuta 2024 antamassaan lausunnossa yksil6ima
mahdollinen genotoksisuutta koskeva huolenaihe on vielakin merkityksellisempi. Pitkdikdiset eldimet altistuvat
ensinndkin enemmdin mutageenisille aineille, jotka voivat aiheuttaa geneettisia muutoksia, joilla on vakavia
terveysvaikutuksia jopa alhaisella altistustasolla. Toiseksi on odotettavissa, ettd pitkdikdisten kohde-eldinten
altistuminen lisdaineelle on suurempi kuin kuluttajien altistuminen sille elintarvikkeissa, koska kissojen ja koirien
ruokavalio vaihtelee yleensd vihemmin koko niiden elimin ajan tai pitkien ajanjaksojen aikana, kun taas kuluttajat,
jotka syovit erilaisia elintarvikkeita, altistuisivat tille lisdaineelle vain satunnaisesti. Ndin ollen luokkaan “sensoriset
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aromiaineet” kuuluvan savuaromiuutetta 2b0001 sisdltdvin valmisteen
hyvaksynndn uusiminen olisi evittiva kissojen ja koirien ruokinnan ollessa kyseessa.

(8)  Sen vuoksi valmiste, joka sisdltdd savuaromiuutetta 2b0001 rehun lisdaineena, ja sitd sisdltivé rehu olisi poistettava
markkinoilta mahdollisimman pian siltd osin kuin on kyse sen kiytostd kissojen ja koirien ruokinnassa. Olisi
kuitenkin sallittava kestoltaan rajoitettu ajanjakso kyseisten tuotteiden nykyisten varastojen markkinoilta poistamista
varten, jotta toimijat voivat asianmukaisesti noudattaa markkinoiltapoistamisvelvoitetta.

(9) Koska savuaromiuutetta 2b0001 sisdltdvan valmisteen hyvaksynnin uusiminen kissojen ja koirien ruokinnassa
kéytettdvana lisdaineena evitdan, tdytantoonpanoasetus (EU) N:o 1076/2014 olisi kumottava.

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

() Syyskuun 28. pdivind 2023 annettu tieteellinen lausunto Scansmoke SEF7525 (SF-004) -valmistetta savuaromien primaarituotteena

koskevan hyviksynnin uusimisesta. EFSA Journal, 21(11), 1-50. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8366.

() Komission tdytintdénpanopiitds (EU) 2024/2072, annettu 31 péivinid heindkuuta 2024, savuaromin primaarituotteen Scansmoke
SEF 7525 (SF-004) luvan uusimatta jittimisestd (EUVL L, 2024/2072, 1.8.2024, ELIL http://data.curopa.cu/eli/dec_impl/2024/
2072/0j).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusimisen epdiminen
Evitdin luokkaan "sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin "aromiaineet” kuuluvan savuaromiuutetta 2b0001
sisdltdvin valmisteen hyviksynnan uusiminen kissojen ja koirien ruokinnassa kiytettavini lisdaineena.
2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 1076/2014 kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 1076/2014.

3 artikla
Markkinoilta poistaminen

1. Edelld 1 artiklassa tarkoitetun lisdaineen olemassa olevat varastot, jotka on tarkoitettu kissoille ja koirille, sekd sitéd
siséltdvien esiseosten olemassa olevat varastot on poistettava markkinoilta viimeistddn 4 pdivind toukokuuta 2026.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua lisdainetta tai esiseosta sisiltavit rehuaineet ja rehuseokset, jotka on valmistettu ennen

4 pdivdd toukokuuta 2026 ja jotka on tarkoitettu kissoille ja koirille, on poistettava markkinoilta viimeistdin 4
pdivini elokuuta 2026.

4 artikla

Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 14 pdivand tammikuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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