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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/ 714,
10. aprill 2025,

milles kisitletakse loa andmist indigokarmiini kasutamiseks kasside, koerte ja dekoratiivkalade
soodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoddas kasutatava séddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Kdnealuse mairuse artikli 10 16ikega 2 on ette ndhtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud s6odalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tdhtajatu luba kasutada ainet indigokarmiini (direktiivis nimetus ,indigotiin®)
dekoratiivkalade soodalisandina, mis kuulub rithma ,virvained, sealhulgas pigmendid“ rubriiki ,muud virvained“.
Samuti anti tdhtajatu luba kasutada seda koerte ja kasside soodalisandina, mis kuulub rithma ,virvained, sealhulgas
pigmendid* rubriiki ,ithenduse eeskirjadega toiduainete virvimiseks lubatud ained. Vastavalt méiruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 10 16ike 1 punktile b kanti see aine olemasoleva tootena hiljem s66dalisandite registrisse.

(3)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikega 2 koostoimes sama maruse artikliga 7 on esitatud taotlus
lubada kasutada indigokarmiini kasside, koerte ja dekoratiivkalade soodalisandina. Taotleja taotles konealuse
soodalisandi  klassifitseerimist so0dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,varvained: ained, mis lisavad soodale virvuse vdi taastavad selle”. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 28. aprilli 2015. aasta (*) ja 27. juuni 2024.
aasta (*) arvamustes jireldusele, et indigokarmiin (puhtus: vahemalt 85 % virvainet) on kassidele ja koertele ohutu
koguses kuni 250 mg tdissooda kilogrammi kohta ning dekoratiivkaladele ohutu koguses kuni 1 000 mg tdissdoda
kilogrammi kohta. Toiduohutusamet jireldas, et oleks mdistlik arvestada, et kasutajatele avaldub sissehingamise teel
soodalisandi tolmuga kokkupuute risk ning et kuna puudub teave indigokarmiini inhalatsioonitoksilisuse kohta,
kasitatakse sellist kokkupuudet ohtlikuna. Indigokarmiin ei drrita nahka ega silmi, kuid seda tuleks inimeste puhul
kisitada vdimaliku naha ja hingamiselundite sensibilisaatorina. Indigokarmiin lisab tShusalt virvust koerte, kasside
ja dekoratiivkalade so6dale. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori
aruande soodas sisalduva soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et indigokarmiin vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimustele. Seepérast tuleks anda luba kasutada konealust ainet kdesoleva mdairuse lisas kirjeldatud
viisil. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku
mdju kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU séodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, lk 1, ELL http://data.europa.
eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2015; 13(5):4108, https://doi.org/10.2903j.efsa.2015.4108.

(*) EFSA Journal, 22(7), e8909, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8909.
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(6)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust kdnealuse aine lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loast tulenevate uute nduete
tditmiseks.

(7)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,virvained:

ained, mis lisavad soodale virvuse voi taastavad selle, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt konealuses
lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed
1.  Direktiiviga 70/524/EMU lubatud soddalisandit indigotiini ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on ette ndhtud
kassidele, koertele ja dekoratiivkaladele ning on toodetud ja mirgistatud enne 1. novembrit 2025 kooskdlas enne 1. maid
2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.
2. Lodikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mdrgistatud enne

1. maid 2027 kooskélas enne 1. maid 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud kassidele, koertele ja dekoratiivkaladele.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 10. aprill 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimum- | Maksimumsi-
sisaldus saldus
Soodalisandi . . . Loomaliik R
identifitseeri- Soodalisand Koostis, keerr}{l ine valemé kirjeldus, voi "\llanus.g Soodalisandi sisaldus Muud sitted Loa kle ~h tivusaja
misnumber analiiiisimeeto Kategooria iilempiir milligrammides 12 % opp
niiskusesisaldusega taissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: virvained: i) ained, mis annavad s66dale virvuse voi taastavad selle
2al132 Indigokarmiin Soodalisandi koostis Kassid 250 Soodalisandi ja eelsegude 1.5.2035
. .. Koerad kasutamise juhistes
Indigokarmiin iroitak
Koratii 1000 margitakse
Tahke De kolra;clnv- sdilitustingimused ja piisivus
ala kuumtootlemisel.

Toimeaine kirjeldus

Indigokarmiin, mis on naatriumsool,
koosneb peamiselt dinaatrium-3,3’-
diokso-2,2'-biindoliilideen-5,5'-
disulfonaadi ja dinaatrium-3,3’-
diokso-2,2’-biindoliilideen-5,7’'-
disulfonaadi segust

Lubatud on kasutada ka sama
iseloomuliku koostisega kaltsium- ja
kaaliumsooli.

Toodetud keemilise siinteesi teel
Keemiline valem: C;HgN,Na,04S,
CASinr: 860-22-0 [ 54947-75-0
Virvaine tildsisaldus: > 85 %

Dinaatrium-3,3’-diokso-2,2’-
biindoliilideen-5,7’-disulfonaat: < 18 %

Toetavad virvained: < 1 %

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel
isikukaitsevahendeid naha ja
hingamisteede kaitsmiseks.
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Soodalisandi
identifitseeri- Soodalisand
misnumber

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum- Maksimumsi-
sisaldus saldus

S66dalisandi sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega taissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: virvained: i) ained, mis annavad s66dale virvuse voi

taastavad selle

Muud orgaanilised tthendid peale
vérvainete (isatiin-5-sulfoonhape,
5-sulfoantraniilhape ja antraniilhape):
<0,5%

Sulfoonimata primaarsed aromaatsed
amiinid: < 0,01 %

Eetriga ekstraheeritavad ained:
neutraalsetes tingimustes < 0,2 %

Plii: < 2 mg/kg
Analiiiisimeetod

Virvainete iildsisalduse mairamine
so0dalisandis indigokarmiinis:

— spektrofotomeetria  lainepikkusel
610 nm (FAO JECFA monograafia
nr 1, 4. kd ja komisjoni maarus (EL)
nr 231/2012) (!) indigokarmiini
médramiseks

Indigokarmiinisisalduse mairamine
segasO0das:

— korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos
tandemmassispektromeetriaga
(HPLC-MS/MS)

() Komisjoni 9. mértsi 2012. aasta madrus (EL) nr 231/2012, millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1333/2008 II ja III lisas loetletud toidu lisaainete spetsifikatsioonid
(ELT L 83, 22.3.2012, Ik 1, ELL: http://data.europaeulelijreg/2012/231/o0j).
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