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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1755,
annettu 25 piivind kesikuuta 2024,

etikkahapon, kalsiumasetaatin ja natriumdiasetaatin hyviksymisesti kalojen rehun lisdaineina

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyvidksynndn myontimiselle. Asetuksen 10 artiklan 2 kohdassa sdddetddn
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

(2)  Etikkahappo, kalsiumasetaatti ja natriumdiasetaatti hyvaksyttiin ilman aikarajoitusta kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina direktiivin 70/524/ETY mukaisesti. Kyseiset aineet kirjattiin sen jilkeen rehujen lisdaineita koskevaan
rekisteriin olemassa olevina tuotteina 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 yhdessi sen 7 artiklan kanssa, toimitettiin
hakemus, joka koskee etikkahapon, kalsiumasetaatin ja natriumdiasetaatin uudelleenarviointia kalojen osalta. Hakija
pyysi, ettd kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisiaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn
"sdilontdaineet”. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 6
pdivind heindkuuta 2023 antamassaan lausunnossa (), etté etikkahappo (ja sen suolat) on turvallista kaikille kaloille
suositellulla enimmaiskdyttomaarilld, joka on 2 500 mg etikkahappoa | kg tdysrehua. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi 1 pdivind helmikuuta 2012 ja 6 piivdni toukokuuta 2021 antamissaan lausunnoissa (*) (), ettd
etikkahapolla, natriumdiasetaatilla ja kalsiumasetaatilla ei ole haitallisia vaikutuksia kuluttajien turvallisuuteen eiké
ympdristoon ja ettd etikkahappoa kisitteleville kdyttajille aiheutuvat riskit riippuvat pitoisuudesta ja nithin kuuluvat
ihon, silmien ja hengitysteiden arsytys (10-25-prosenttinen liuos) ja syovytys (> 25-prosenttinen liuos) ja ettd
etikkahapon suoloja pidetddn voimakkaasti drsyttivind ja erityisend riskind silmille. Elintarviketurvallisuusvira-
nomainen totesi lisdksi, ettd etikkahappo ja sen suolat voivat toimia rehun siilontdaineina. Lisdksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmasta, jolla
rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd etikkahappo, kalsiumasetaatti ja natriumdiasetaatti tayttavat
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset Sen vuoksi kyseisten aineiden kaytto olisi
hyviksyttava. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineiden kéyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

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

() Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 piivand marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista
(EYVLL 270, 14.12.1970, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

() EFSA Journal 2023;21(7):8176.

(*) EFSA Journal 2012;10(2):2571.

() EFSA Journal 2021;19(6):6615.
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(6)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd kyseisten aineiden hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien muutosten
vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdiajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnastd aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin “sdilontdaineet” kuuluvat liitteessd
tarkoitetut aineet eldinten ruokinnassa kiytettivind rehun lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1. Sallitaan etikkahapon, kalsiumasetaatin ja natriumdiasetaatin, sellaisina kuin ne on hyviksytty
direktiivin 70/524/ETY nojalla, ja nditi lisdaineita sisdltivien rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld
ennen 16 piivdd tammikuuta 2025 ennen 16 péivdd heindkuuta 2024 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu kaloille.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja lisdaineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinnoilld ennen 16 piivdnd heindkuuta 2025 ennen 16 piivand heindkuuta 2024 voimassa olleiden
sdantojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarvike-
tuotantoon kaytettaville kaloille.

3. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja lisdaineita sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja
varustettu merkinn6illd ennen 16 péivind heindkuuta 2026 ennen 16 péivind heindkuuta 2024 voimassa olleiden

sdant6jen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin
elintarviketuotantoon kiytettaville kaloille.

3 artikla

Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 25 pdivana kesdkuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun Vahm'lmalspl- Enlmmalspl-
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai immaisiki toisuus toisuus siirivk Hyviksynnin
tunnistenu- Lisdaine kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi Enimmdisikd P " Muut madrdykset voimassaolo paitt
» analyy. Yy mg lisdainetta | kg tdysrehua, paattyy
mero

jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: teknologiset lis

daineet. Funktionaalinen ryhmi: siilontiaineet

1a260

Etikka-
happo

Lisdaineen koostumus
Etikkahappo > 99,8 %
Nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus

Etikkahappo > 99,8 %

C,H,0,

CAS-numero: 64-19-7

Vesi < 0,15 %

Kuiva-aine < 30 mg/kg
Muurahaishappo ja sen suolat ja muut
hapettuvat aineet < 0,5 g/kg
Valmistettu kemiallisen synteesin
avulla, mukaan luettuna selluloosan
tuotanto (sivutuotteena)

Analyysimenetelma (')

Etikkahapon madrittiminen kokonai-
setikkahappona rehun lisdaineesta,
esiseoksista ja rehuseoksista:
Tonikromatografia, jossa on johtoky-
kydetektori, IC-CD (EN 17294)

Kalat

2500

Eri lahteistd saatava etikkahappo ei
saa ylittdd sallittuja enimméismaaria
tdysrehussa.

Rehualan toimijoiden on lisdaineen
ja esiseosten kéyttdjid varten vah-
vistettava toimintamenettelyt ja
asianmukaiset jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden jérjestelyjen ja toimenpitei-
den avulla poistaa, lisdainetta ja esi-
seoksia kiytettdessd on kiytettivd
iho-, silmé- ja hengityssuojaimia.
Lisdaineen, esiseoksen ja niitd sisal-
tavien rehujen kiyttoohjeissa on il-
moitettava seuraavat merkintdjd
koskevat maardykset: "Eri orgaanis-
ten happojen samanaikaista kayttod
ei suositella, jos yhtd tai useampaa
niistd kéytetddn sallitun enimmais-
médrdn mukaisena pitoisuutena tai
lahelld sitd.”

16. heindkuuta 2034

()  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa scuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_fi.
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Vahimmaispi- | Enimmiispitoi-
Llsaz.imeen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai e toisuus suus e Hyvéksynnin voimassaolo
tunnistenu- Lisdaine Iyvsi telms hmé Enimmaisika Muut médraykset it
mero analyysimeneteima -Tyhma mg lisdainetta | kg tdysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: teknologiset lisaineet. Funktionaalinen ryhmi: siilontiaineet
1a262 Natriumdiase- | Lisdaineen koostumus Kalat - - 2500 (etikkahap- Eri lahteist saatava etikkahappo 16. heindkuuta 2034
taatti Natriumdiasetaatti > 97 % pona) i saa ylittd sallittuja enim-
Kiinted muoto méisméirid tiysrehussa,
' Rehualan toimijoiden on lisdai-
Tehoaineen kuvaus neen ja esiseosten kiyttjid var-
Natriumdiasetaatti (vedetn ja trihydraatti ten vahvistettava toimintame-
NaCH;0, nettelyt ja asianmukaiset

CAS-numero: 126-96-5

Natriumasetaatti > 58 %

Etikkahappo > 39 %

Vesi<2%

Muurahaishappo ja sen suolat ja muut hapettuvat aineet
< Tglkg

Valmistettu kemiallisen synteesin avulla

Analyysimenetelmi (')

Natriumin méérittiminen rehun lisdaineesta:

EN1SO 6869: atomiabsorptiospektrometria (AAS) tai
EN 15510: induktitvisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva atomiemissiospektrometria (ICP-AES)

Natriumdiasetaatin méérittaminen kokonaisetikkahap-
pona rehun liséaineesta, esiseoksista ja rehuseoksista:
lonikromatografia, jossa on johtokykydetektori, IC-CD
(EN 17294)

jarjestelyt lisaaineen kaytostd ai-
heutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd e voida nii-
den irjestelyjen ja toimenpitei-
den avulla poistaa, liséainetta ja
esiseoksia Kaytettdessd on Kay-
tettdvd tho-, silmé- ja hengitys-
suojaimia.

Lisdaineen, esiseoksen ja niitd si-
saltavien rehujen kiyttoohjeissa
on ilmoitettava seuraavat mer-
kint6jd koskevat mrdykset:
"Eri orgaanisten happojen sa-
manaikaista kiyttod ei suositella,
jos yhtd tai useampaa niistd kiy-
tetdn sallitun enimmdismééran
mukaisena pitoisuutena tai l4-
helld sitd.”

() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.cc.curopa.eu/eurl-fa-curl-feed-additives|eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_fi
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Vahimmiispitoisuus | Enimméispitoisuus

tunluriisstael:sre;lero Liséaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelma Elﬂ;{]a 11111 ;al Enimmiisiki g lisiainetta | kg tiysrehua, jonka Muut madraykset Hyvaksynnan voimassaolo paattyy
kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmé: siilontiaineet
1a263 Kalsiumase- Lisdaincen koostumus Kalat - - 2500 Eri lahteist saatava etikkahappo 16. heindkuuta 2034
taatti Kalsiumasetaatti > 98,7 % (etikkahappona) i saa ylittd sallittuja enim-
(vedeton ja Kiinted muoto méisméirid tiysrehussa,
monohyd- Rehualan toimijoiden on lisdai-
raatti) Tehoaineen kuvaus neen ja esiseosten kiyttjid var-
Kalstumasetaatti > 98,7 % ten vahvistettava toimintame-
CHqCa0,4 nettelyt ja asianmukaiset
CAS-numero: 62-54-4 jarjestelyt lisaaineen kaytostd ai-
Vesi< 6% heutuvien mahdollisten riskien
Muurahaishappo ja sen suolat ja muut hapettuvat aineet varalta. Jos riskeji ¢i voida nii-
< Tglkg den jirjestelyjen ja toimenpitei-

Valmistettu kemiallisen synteesin avulla

Analyysimenetelmi (')

Kalsiumin méérittiminen rehun lisiaineesta:

EN1SO 6869: atomiabsorptiospektrometria (AAS) tai
EN 15510: induktiivisesti kytkettyyn plasmaan perus-
tuva atomiemissiospektrometria (ICP-AES)

Kalsiumasetaatin médrittdminen kokonaisetikkahap-
pona rehun liséaineesta, esiseoksista ja rehuseoksista:
lonikromatografia, jossa on johtokykydetektori, IC-CD
(EN 17294)

den avulla poistaa, lisiainetta ja
esiseoksia kaytettdessd on ay-
tettvd iho-, silmé- ja hengitys-
Suojaimia.

Liséaineen, esiseoksen ja niitd si-
saltavien rehujen Kiyttoohjeissa
on ilmoitettava seuraavat mer-
kint6jd koskevat mrdykset:
"Eri orgaanisten happojen sa-
manaikaista kyttod ef suositella,
jos yhtd tai useampaa niistd kay-
tetddn sallitun enimméismédran
mukaisena pitoisuutena tai li-
helld sitd.”

() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/joint-research-centre.cc.curopa.eu/eurl-fa-curl-feed-additives|eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_fi
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