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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/255,
annettu 6 piivini helmikuuta 2023,

naringiinin  hyviksynnin  uusimisesta  kaikkien eldinlajien = rehun lisiaineena ja
tiytintoonpanoasetuksen (EU) N:o 870/2012 kumoamisesta

(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,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Naringiini hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena komission tdytinto6npanoase-
tuksella (EU) N:o 870/2012 (3.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin naringiinin hyviksyntdd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena koskeva hakemus, jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineiden
luokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédidn “aromiaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin
kyseisen asetuksen 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 24
pdivdnd maaliskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (), ettd hakija on toimittanut ndyttod siitd, ettd lisdaine on
edelleen turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ymparistolle tilld hetkelld hyvaksytyissd kayttoolosuhteissa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd naringiini ei aiheuta voimakasta silmé-arsytystd eikd syovytad
silmid tai drsytd ihoa ja ettei sitd ole luokiteltu ihoa herkistaviksi, mutta tietojen puuttuessa se ei voinut tehdd
pditelmia lisdaineen mahdollisesta hengitysteitd herkistavastd vaikutuksesta.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustettu vertailulaboratorio katsoi komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 ()
5 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti, ettd edellisessd arvioinnissa tehtyjd padtelmid ja suosituksia voidaan
soveltaa myos tdhidn hakemukseen.

(6)  Naringiinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset
tdyttyvat. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksynta olisi uusittava.

(7)  Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kéyttdjien osalta. Ndiden suojatoimenpiteiden olisi oltava
tyontekijoiden turvallisuutta koskevien unionin lainsdddiannossd vahvistettujen vaatimusten mukaisia.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 870/2012, annettu 24 pdivind syyskuuta 2012, naringiinin hyvaksymisestd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena (EUVL L 257, 25.9.2012, 5. 10).

() EFSA Journal 2022;20(4):7267.

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivdnd maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintdonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtévien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(8)  Valvonnan tehostamiseksi olisi asetettava joitakin edellytyksid. Etenkin suositeltu pitoisuus olisi ilmoitettava
lisdaineen etiketissd. Jos kyseinen pitoisuus ylittyy, esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tietyt tiedot.

(9)  Koska naringiinin hyviksyntd rehun lisdaineena uusitaan, tiytintoonpanoasetus (EU) N:o 870/2012 olisi kumottava.

(10) Koska turvallisuuteen liittyvdt syyt eivdt edellytd naringiinin hyviksynnin edellytyksiin tehtdvien muutosten
vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua
hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméain "aromiaineet” kuuluvan, liitteessa tarkoitetun
aineen hyviksyntd kyseisess liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) N:o 870/2012.

3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1.  Sallitaan liitteessd tdsmennetyn aineen ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld
ennen 27 pdivdd elokuuta 2023 ennen 27 piivdd helmikuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd ainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilldi ennen 27 pdivind helmikuuta 2024 ennen 27 pdivind helmikuuta 2023 voimassa olleiden sddntojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoeldimille.

3. Sallitaan liitteessd tdsmennettyd ainetta sisdltavien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 27 pdivind helmikuuta 2025 ennen 27 piivind helmikuuta 2023 voimassa olleiden sdintojen
mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuo-
tantoeldimille.

4 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 6 paivand helmikuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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.. .. | Enimmais-
mdispitoi- L
o suus pitoisuus Hoviksvni
Llsa:.nneen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmai- - yvaksynnan
tunnistenu- Lisdaine : N A. o hoai k Muut médrdykset voimassaolo
analyysimenetelma -ryhmi sikd mg tehoainetta | kg it
mero taysrehua, jonka paattyy
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
2b16058 |Naringiini | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - . Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseoksena. 27.2.2033
eldinlajit

Naringiini
Tehoaineen kuvaus

Naringiini
Uutettu sitrushedelmisti

Puhtaus: vihintidan 90 %

(25)-4H-1-bentsopyran-4-oni,7-((2-O-
(6-deoksi-a-L-mannopyranosyyli)-f-D-
glukopyranosyyli)oksi)-2,3-dihydro-
5-hydroksi-2-(4-hydroksifenyyli)

Kemiallinen kaava: C,,H3,0;4
CAS-numero: 10236-47-2
FLAVIS-numero: 16.058

Analyysimenetelma ()

Naringiinin méérittiminen rehun

lisdaineesta:

— Korkean erotuskyvyn nestekroma-
tografia (HPLC) kytkettynd UV-detek-
toriin  (Euroopan  farmakopean
monografia 2.2.29)

. Lisdaineen ja esiseosten kdyttoohjeissa on mai-

nittava varastointia koskevat edellytykset seké
stabiilisuus lampokisittelyssa.

. Lisdaineen etiketissi on oltava seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu enimmiispitoisuus ki-
lossa tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus on
12 %: 5 mg.”

. Tehoaineen funktionaalinen ryhmi, sen tun-

nistenumero, nimi ja lisatty maira on ilmoitet-
tava esiseoksen etiketissd, jos etiketissd mainit-
tu kayttotaso johtaisi 3 kohdassa tarkoitetun
tason ylittymiseen.

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava lisdai-

neen ja esiseosten kdyttijid varten toimintame-
nettelyt ja jarjestelyt lisdaineen kdytostd aiheu-
tuvien mahdollisten riskien varalta. Jos riskejd
ei voida niiden jirjestelyjen ja toimenpiteiden
avulla poistaa tai minimoida, lisdainetta ja esi-
seoksia kaytettdessd on kéytettdvd henkilon-
suojaimia, hengityssuoja mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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