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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/2393,
annettu 9 pdivind syyskuuta 2024,

natriumbisulfaatin  hyviksynnin uusimisesta ja Kkyseisen aineen wuusien kiyttotarkoitusten
hyviksymisesti tiettyjen eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettavistd 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 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle ja uusimiselle.

(2)  Natriumbisulfaatti hyviksyttiin komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/1416 () kymmeneksi vuodeksi
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka kuuluu lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmiidn "siilontdaineet”, sekd kaikkien muiden eldinlajien kuin kissojen, minkkien, lemmikkieldinten ja muiden
ei-elintarviketuotantoeldinten rehun lisdaineena, joka kuuluu lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmédin "happamuudensiitoaineet”.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee natriumbi-
sulfaatin hyviksynnin uusimista kaikkien maaeldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan luokkaan "teknologiset
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmidn “siilontdaineet”, sekd kaikkien muiden maaeldinlajien kuin kissojen,
minkkien, lemmikkieldinten ja muiden ei-elintarviketuotantoeldinten rehun lisdaineena, joka luokitellaan
lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin "happamuudensditoaineet”. Hakemuksen
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.
Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 4 artiklan 1 kohdan ja 7 artiklan mukaisesti hakija pyysi myos natriumbisulfaatin
uusien kdyttotarkoitusten hyviksymistd kaikkien lemmikkieldinten ja muiden ei-elintarviketuotantoeldinten rehun
lisdaineena, lukuun ottamatta vesieldimid, ja pyysi, ettd aine luokiteltaisiin luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmiidn “happamuudensditoaineet” sekd luokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdin "aromiaineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 1
pdivind helmikuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd natriumbisulfaatti on edelleen turvallinen kaikille
maaeldinlajeille, lisdaineella ruokituista eldimistd perdisin olevien tuotteiden kuluttajille ja ympéristolle, kun sitd
kiytetddn tdminhetkisten hyviksynnin edellytysten mukaisesti, ja ettd lisdaineen uudet kiyttotarkoitukset
lemmikkieldimille ja muille ei-elintarviketuotantoeldimille, lukuun ottamatta vesieldimid, tarkoitettuna
happamuudensditoaineena ja sensorisena lisdaineena eivit aiheuta riskejd, joita ei ole jo késitelty edellisessd
arvioinnissa, ja sen vuoksi nithin sovelletaan samoja kaikkia maaeldinlajeja, lisdaineella ruokituista eldimistd perdisin
olevien tuotteiden kuluttajia ja ymparistod koskevia paitelmid. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd
natriumbisulfaatti on ihoa, silmii ja hengitysteitd drsyttav ja sitd olisi pidettdvi ihoa ja hengitysteitd herkistdvana
aineena. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi my®ds, ettei lisdaineen tehoa ole tarpeen arvioida hyviksynnian
uusimisen yhteydessd, koska hakemukseen ei sisdlly alkuperdisen hyviksynnin edellytysten muuttamista tai

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/1416, annettu 20 pdivind elokuuta 2015, natriumbisulfaatin hyviksymisestd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena (EUVL L 220, 21.8.2015, s. 11, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1416/0j).

() EFSA Journal, 22(3), e8644.
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taydentdmistd koskevaa ehdotusta, joka vaikuttaisi lisdaineen tehoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen lisési, ettd
sen 13 pdivind lokakuuta 2011 antamassa aiemmassa lausunnossa (*) arvioituja natriumbisulfaatin tehokkuutta
koskevia tietoja pidetddn pitevind ja ne voivat kattaa lisdaineen uuden kiyttotarkoituksen happamuudensii-
toaineena ja sensorisena lisdaineena (aromiaineena) lemmikkieldinten ja ei-elintarviketuotantoeldinten rehussa,
lukuun ottamatta vesieldimid. Sen vuoksi se katsoi, ettd natriumbisulfaatti voi olla tehokas, kun sitd kiytetdin
rehussa niille lajeille ja ndissd luokissa.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnidn yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kiytettdvin natriumbisulfaatin analyysimenetelmad koskevan arvioinnin tuloksena
tehdyt paatelmait ja annetut suositukset ovat patevid ja sovellettavissa naihin hakemuksiin. Komission asetuksen (EY)
N:o 378/2005 (°) 5 artiklan 4 kohdan a ja c alakohdan mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetd
arviointiraporttia.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd natriumbisulfaatti tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksyntd olisi uusittava kaikkien muiden eldinlajien kuin
vesieldinten rehun lisdaineena, joka luokitellaan luokkaan "teknologiset lisaineet” ja funktionaaliseen ryhmain
“sailontdaineet”, sekd kaikkien muiden maaeldinlajien kuin kissojen, minkkien, lemmikkieldinten ja muiden
ei-elintarviketuotantoeldinten rehun lisdaineena, joka luokitellaan luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmdin “happamuudensditdaineet”; lisiksi uusi kayttotarkoitus rehun lisdaineena, joka
luokitellaan luokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "happamuudenséitoaineet” ja kun kyse
on kaikista lemmikkieldimistd ja muista ei-elintarviketuotantoeldimistd lukuun ottamatta vesieldimid luokkaan
“sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin “aromiaineet”, olisi hyviksyttava. Lisiksi komissio katsoo, ettd
lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd. Nimi suojatoimenpiteet eivit saisi kuitenkaan rajoittaa muiden unionin lainsdddidnnén
mukaisten tyontekijéiden turvallisuutta koskevien vaatimusten soveltamista.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan liitteessd tarkoitetun aineen hyviksyntd kaikkien muiden eldinlajien kuin vesieldinten rehun lisdaineena, joka
kuuluu lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “sdilontdaineet”, sekd muiden maaeldinlajien
kuin lemmikkieldinten ja muiden ei-elintarviketuotantoeldinten rehun lisdaineena, joka kuuluu lisdaineluokkaan
“teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiidn "happamuudensidtoaineet”, kyseisessd liitteessd vahvistetuin

edellytyksin.

2 artikla

Hyviksynti

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “happamuudensddtoaineet” sekd
lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "aromiaineet” kuuluva liitteessd tdsmennetty aine
lemmikkieldinten ja muiden -ei-elintarviketuotantoeldinten, lukuun ottamatta vesieldimid, ruokinnassa kaytettivini
lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

(*) EFSA Journal 2011;9(11):2415.

() Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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3 artikla
Kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetus (EU) 2015/1416.

4 artikla
Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 9 pdivind syyskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vihimmiis- e
Rehun a't . ais Enimmaispitoisuus Hyviksynnin
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmai- pitoisuus sirivk yvaxsy |
tunnistenu- Lisdaine kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd fesiag " - Muut madrdykset volmassaolo
» analyy Yy mg lisdainetta | kg tdysrehua, jonka péittyy
mero

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: siilontiaineet

1j514ii

Natriumbisulfaatti

Lisdaineen koostumus
Natriumbisulfaatti: > 95,2 %
Nikkeli: enintddn 1 mg/kg

Tehoaineen kuvaus
Natriumbisulfaatti

Valmistettu kemiallisen synteesin
avulla

Na: 19,15 %

SO,: 80,01 %

Kemiallinen kaava: NaHSO,
CAS-numero: 7681-38-1

Analyysimenetelma (')

Natriumbisulfaatin maarittimi-
nen rehun lisdaineesta:
Titrimetria — Food Chemical
Codex monograph "Sodium
hydrogen sulfate”.

Kaikki
eldinlajit
lukuun
ottamatta
vesieldi-
mid, kissoja
ja minkkeja

Kissat

Minkit

- 4000

20000

10000

Lisdaineen  ja  esiseosten
kayttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokisittelyssa.
Natriumbisulfaatin
kokonaispitoisuus ei saa ylittdd
kullekin asiaankuuluvalle
lajille madritettyja sallittuja
enimmaismadrid tdysrehussa.
Rehualan  toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kaytosta
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida nididen menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettivi iho-
, silmé- ja hengityssuojaimia.

30. syyskuuta
2034

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihimmiis-

pitoisuus Enimmadispitoisuus

mg lisdainetta | kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo

pdattyy

Luokka: teknologiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: happamuudensiitoaineet

1j514ii

Natriumbisulfaatti

Lisdaineen koostumus
Natriumbisulfaatti: > 95,2 %
Nikkeli: enintddn 1 mg/kg

Tehoaineen kuvaus
Natriumbisulfaatti

Valmistettu kemiallisen synteesin
avulla

Na: 19,15 %
SO,: 80,01 %
Kemiallinen kaava: NaHSO,

CAS-numero: 7681-38-1

Analyysimenetelmd (*)

Natriumbisulfaatin maarittami-
nen rehun lisdaineesta:
Titrimetria — Food Chemical
Codex monograph "Sodium
hydrogen sulfate”.

Kaikki
eldinlajit
lukuun
ottamatta
vesieldi-
mid, kissoja
ja minkkeja

Kissat

Minkit

- 4000

20000

10000

Lisdaineen  ja  esiseosten
kédyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokisittelyssa.
Natriumbisulfaatin
kokonaispitoisuus ei saa ylittaa
kullekin asiaankuuluvalle
lajille madritettyja sallittuja
enimmaismaédrid taysrehussa.
Rehualan  toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen kiytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskej ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettivi iho-
, silmi- ja hengityssuojaimia.

30. syyskuuta
2034

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
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Rehun Vahimmdis- | Enimmadispitoi- i} )
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmai- pitoisuus suus - HyYaksy nnan
tunnistenu- Lisdaine kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd s 5 Muut mardykset VOlH}iiSS&OlO
’ mg lisdainetta | kg tdysrehua, péittyy
mero jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
1j514ii Natriumbisulfaatti Lisdaineen koostumus Lemmik- - 4000 Lisdaine on sekoitettava rehuun | 30. syyskuuta

Natriumbisulfaatti: > 95,2 % kieldimet ja esiseoksena. 2034

Nikkeli eninciin 1 mglkg | TULeE Lisiaineen _ ja_ esiscoksen

) lintarvike- kayttoohjeissa on mainittava
tuotantoe- varastointia koskevat

Tehoaineen kuvaus ldimet edellytykset seki stabiilisuus

Natriumbisulfaatti lukuun lémpékésittelysséi.

Valmistettu kemiallisen synteesin ottamatta Natrlun}b1§ul.faat1n i o

avulla vesieldi- kokonaispitoisuus ei saa ylittad

mid, kissoja kullekin asiaankuuluvalle lajille

Na: 19,15 % ja minkkeji midritettyja sallittuja

SO,: 80,01 % X enimmaismaédrid tdysrehussa.

Kemiallinen kaava: NaHSO, Kissat 20000 Rehualan  toimijoiden  on

CAS-numero: 7681-38-1 Minkit 10 000 vahvistettava lisdaineen ja

Analyysimenetelma (*)

Natriumbisulfaatin maarittimi-
nen rehun lisdaineesta:
Titrimetria — Food Chemical
Codex monograph "Sodium
hydrogen sulfate”.

esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jarjestelyt
lisdaineen kaytosta aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida ndiden
menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd on
kaytettava iho-, silmi- ja
hengityssuojaimia.

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
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