RN Furoopa Liidu ET
EEA  Tcataja L-seeria
2025/2543 12.12.2025

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2543,
11. detsember 2025,

milles kisitletakse patentsinise V muude kui toiduloomade s$6dalisandina kasutamise loa
pikendamata jitmist ning millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirus (EL) nr 643/2013

(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 Idiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Méidruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja andmisest keeldumise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmédrusega (EL) nr 643/2013 () anti kiimneks aastaks luba kasutada patentsinist V muude kui
toiduloomade soddalisandina.

(3)  Kooskdlas madruse (EU) nr 18312003 artikli 14 1dikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada patentsinist V
muude kui toiduloomade soodalisandina ning klassifitseerida see soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised
lisandid“ ja funktsionaalrithma ,virvained, ained, mis annavad s66dale virvuse voi taastavad selle“. Taotlusele on
lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Vastavalt miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 5 I&ikele 1 peab s6ddalisandi jaoks loa taotleja kooskdlas kdnealuse
mdiruse artiklis 7 osutatud rakenduseeskirjadega asjakohaselt ja piisavalt tdendama, et kdnealuse maaruse artikli 5
1oigetes 2 ja 3 sitestatud loa andmise tingimused on tdidetud. Loa pikendamise taotluste puhul ndutakse komisjoni
midruses (EU) nr 429/2008 () eelkdige, et taotleja esitaks tdendid selle kohta, et olemasolevaid teaduslikke teadmisi
arvestades on soodalisand heakskiidetud tingimuste korral kasutades sihtliikidele, tarbijatele, tootajatele ja
keskkonnale endiselt ohutu.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 13. martsi 2024. aasta arvamuses (*) jireldusele,
et taotleja ei ole esitanud andmeid, mis naitaksid, et praegu turul olev so6dalisand vastab taielikult kehtiva loa
tingimustele (puhtuse kriteeriumid: vihemalt 90 % virvaineid, imber arvutatuna naatrium-, kaltsium- voi
kaaliumsoolaks). Kuna so6dalisand ei vasta loakohasele spetsifikatsioonile ning puuduvad andmed soodalisandi
voimaliku aneugeensuse hindamiseks, ei saanud toiduohutusamet teha jireldust selle kohta, kas patentsinine V on
sihtliikidele endiselt ohutu.

(6) Komisjon andis oma 1. juuli 2024. aasta kirjaga taotlejale vdimaluse esitada tdiendavat teavet toiduohutusameti
arvamuses tOstatatud probleemide lahendamiseks. Taotleja vastas 20. septembril 2024, et ta ei kavatse patentsinise V
loa pikendamiseks tdiendavaid andmeid esitada.

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

(% Komisjoni 4. juuli 2013. aasta rakendusmadrus (EL) nr 6432013, milles kisitletakse patentsinise V lubamist muude kui toiduloomade
sdodalisandina ning millega muudetakse méérust (EU) nr 358/2005 (ELT L 186, 5.7.2013, Ik 7, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/
2013/643/0j).

() Komisjoni 25. aprilli 2008. aasta madrus (EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu médéruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise
iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise ning soodalisandite hindamise ja lubamisega (ELT L 133,
22.5.2008, Ik 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).

(*) EFSA Journal, 22(4), e8722; https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8722.
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(7)  Toiduohutusameti 13. martsi 2024. aasta arvamusest jareldub, et taotleja ei ole asjakohaselt ega piisavalt tdendanud,
et patentsinine V on endiselt ohutu, kui seda kasutatakse muude kui toiduloomade s66dalisandina, mis kuulub
kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,virvained, ained, mis annavad so6dale virvuse voi
taastavad selle”.

(8)  Eespool toodut arvesse vdttes ei vasta patentsinine V mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa
pikendamise tingimustele. Seega tuleks jitta pikendamata luba kasutada kdnealust ainet muude kui toiduloomade
soodalisandina, mis kuulub kategooriasse ,organoleptilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,virvained, ained, mis
annavad soodale varvuse voi taastavad selle”.

(9)  Seepdrast tuleks aine patentsinine V ja seda sisaldav soot voimalikult kiiresti turult kdrvaldada, kui tegemist on
kasutamisega muude kui toiduloomade puhul. Tuleks siiski ette niha piiratud tileminekuperiood asjaomaste toodete
varude turult kdrvaldamiseks, et ettevtjad saaksid nduetekohaselt jargida turult korvaldamise kohustust.

(10) Patentsinise V muude kui toiduloomade soodalisandina kasutamise loa pikendamata jatmisest tulenevalt tuleks
rakendusmadarus (EL) nr 643/2013 kehtetuks tunnistada.

(11) Kdesoleva mairusega ettenihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa pikendamisest keeldumine

Keeldutakse loa pikendamisest patentsinist V kasutamiseks muude kui toiduloomade soddalisandina, mis kuulub
kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,virvained, ained, mis annavad s66dale virvuse voi
taastavad selle.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 643/2013 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 643/2013 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Turult kérvaldamine

1. Artiklis 1 osutatud soodalisandi olemasolevad varud, mis on ette ndhtud muudele kui toiduloomadele, ning seda
sisaldavate eelsegude varud korvaldatakse turult hiljemalt 1. aprilliks 2026.

2. Muudele kui toiduloomadele ette ndhtud s66damaterjalid ja segasoot, mis on valmistatud 16ikes 1 nimetatud
soodalisandi voi eelsegudega, ja mis on toodetud enne 1. aprilli 2026, kdrvaldatakse turult hiljemalt 1. juuliks 2026.
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ET

Artikkel 4

Joustumine

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

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 11. detsember 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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