KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/89,
14. jaanuar 2026,

millega keeldutakse pikendamast luba kasutada suitsutuspreparaadi ekstrakti 2b0001 sisaldavat
preparaati kasside ja koerte séodalisandina ning tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirus
(EL) nr 1076/2014

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

()

Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasd6das kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja andmisest keeldumise alused ja kord.

Komisjoni rakendusmiirusega (EL) nr 1076/2014 (%) anti kiimneks aastaks luba kasutada suitsutuspreparaadi
ekstrakti 2b0001 sisaldavat preparaati kasside ja koerte so6dalisandina.

Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 esitati taotlus pikendada luba kasutada suitsutus-
preparaadi ekstrakti 2b0001 sisaldavat preparaati kasside ja koerte sdodalisandina ning paluti see klassifitseerida
soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ning funktsionaalrithma ,l18hna- ja maitseained“. Taotlus
sisaldas ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi, muutes spetsifikatsioone. Muudatus seisneb
karbontiiilithendite sisalduse vihendamises ja fenoolide miinimumsisalduse vahendamises. Taotleja sonul ei ole
karboniiiilithendite kontsentratsioonivahemiku erinevus tingitud muutustest s66dalisandi tootmise protsessis, vaid
on seotud erinevustega tehtavates analiiiisides, mis pdhinevad karboniiiilide reaktsioonil hiidroksiiiilamiiniga.
Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 5 Iikele 1 peab sdddalisandi loa taotleja kooskdlas kdnealuse madruse
artiklis 7 osutatud rakenduseeskirjadega asjakohaselt ja piisavalt tdendama, et kdnealuse mdiruse artikli 5
1digetes 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 soddalisand heakskiidetud tingimuste korral kasutades sihtliikidele, tarbijatele, tootajatele ja
keskkonnale endiselt ohutu.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 18. septembri 2024. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et taotleja on esitanud andmed, mis néitavad, et praegu turul olev soddalisand ei vasta tdielikult kehtiva
loa spetsifikatsioonidele. Toiduohutusamet mirkis, et so0dalisandi loa kehtivuse pikendamiseks esitatud
analiiisiandmed lenduvate koostisosade kohta ja taotleja poolt eelmise hindamise ajal esitatud andmed on erinevad.

ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

Komisjoni 13. oktoobri 2014. aasta rakendusmaarus (EL) nr 1076/2014, milles kisitletakse suitsutuspreparaadi ekstrakti 2b0001
sisaldava valmistise kasutamise lubamist kasside ja koerte s66dalisandina (ELT L 296, 14.10.2014, 1k 19, ELL http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2014/1076/0j).

Komisjoni 25. aprilli 2008. aasta mdérus (EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (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(10), €9030, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9030.
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Lisaks ei olnud toiduohutusametil voimalik esitada 16ppjareldust uute kavandatud spetsifikatsioonide ja s66dalisandi
koostise kohta, sest uusi analiiiisiandmeid ei esitatud ega hinnatud. Toiduohutusamet ei saanud teha jireldust
soodalisandi ohutuse kohta kassidele ja koertele, leides, et see sisaldab bensofuraani ja stiireeni, mis v&ivad olla
probleemsed ained genotoksilisuse tdttu, ning et kogu segu vdib genotoksilisusest tulenevalt olla probleemne. Sellega
seoses markis toiduohutusamet oma arvamuses, et ta ndustub selle genotoksilisuse hindamise sarnaste tulemustega,
mille tegi EFSA toidu lisaainete ning 16hna- ja maitseainete komisjon (°) sama suitsutuspreparaadi ekstrakti toidus
kasutamise kohta, mida sisaldab preparaat, mida kasitleti 18. septembri 2024. aasta arvamuses, kusjuures nimetatud
hindamisel ldhtuti samadest genotoksilisuse andmetest. 18. septembri 2024. aasta arvamus pohines eelkdige
ajakohastatud lihenemisviisil, mida toiduohutusamet jirgis keemiliste segude genotoksilisuse hindamisel.
Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et soodalisandit tuleks kédsitada nahka ja silmi arritavana ning naha ja
hingamiselundite sensibilisaatorina. Peale selle jareldati, et bensofuraani ja stiireeni ning segu mdiratlemata
lenduvates ja mittelenduvates fraktsioonides sisalduvate iiksikute ainete genotoksilisus on endiselt ebaselge ning
seetdttu voib soodalisandi kiitlemisel toimuda kaitsmata kasutajate kokkupuude vdimalike genotoksiliste ainetega,
mistdttu tuleks riski vahendamiseks kasutajate kokkupuude minimeerida.

(6) Toiduohutusameti 18. septembri 2024. aasta arvamusest jireldub, et taotleja ei ole asjakohaselt ja piisavalt
tdendanud, et suitsutuspreparaadi ekstrakt 2b0001 on kassidele ja koertele endiselt ohutu.

(7)  Eespool toodut arvesse vdttes ei vasta suitsutuspreparaadi ekstrakti 2b0001 sisaldav preparaat mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa pikendamise tingimustele. Mis puudutab sama suitsutuspreparaadi ekstrakti
kasutamist toidus, siis komisjoni rakendusotsusega (EL) 2024/2072 (°) keelduti selle toote loa pikendamisest, vottes
arvesse toiduohutusameti 28. septembri 2023. aasta arvamust. Suitsutuspreparaadi ekstrakti 2b0001 sisaldavat
preparaati kasutatakse soddalisandina ja see on ette nihtud pikaealistele loomadele; seega on vdimalik
genotoksilisuse probleem, mille toiduohutusamet oma 18. septembri 2024. aasta arvamuses kindlaks tegi, veelgi
asjakohasem. Esiteks puutuvad pikaealised loomad rohkem kokku mutageensete ainetega, mis vdivad pdhjustada
geneetilisi muutusi, millega kaasnevad rasked tervisemdjud isegi siis, kui kokkupuude selliste ainetega on viike.
Teiseks eeldatakse, et pikaealiste sihtloomade kokkupuude lisaainega on suurem kui tarbijate kokkupuude sellega
teatavate toiduainete kaudu, kuna kasside ja koerte toit on kogu eluea vdi pikemate eluperioodide jooksul iildiselt
vihem varieeruv, samas kui tarbijad, kelle toidulaud on mitmekesisem, puutuvad selle lisaainega kokku ainult aeg-
ajalt. Seega tuleks keelduda pikendamast luba kasutada suitsutuspreparaadi ekstrakti 2b0001 sisaldavat preparaati
koerte ja kasside soddalisandina, mis kuulub kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ning funktsionaalrithma
,16hna- ja maitseained”.

(8)  Seepdrast tuleks suitsutuspreparaadi ekstrakti 2b0001 sisaldav preparaat ja seda sisaldav so66t, mida kasutatakse
koerte ja kasside soodalisandina, vdimalikult kiiresti turult korvaldada. Tuleks siiski ette ndha piiratud
iileminekuperiood asjaomaste toodete varude turult kdrvaldamiseks, et ettevdtjad saaksid nduetekohaselt jirgida
turult kdrvaldamise kohustust.

(9) Kuna luba kasutada suitsutuspreparaadi ekstrakti 2b0001 sisaldavat preparaati kasside ja koerte soodalisandina ei
pikendata, tuleks rakendusmaarus (EL) nr 1076/2014 kehtetuks tunnistada.

(10) Kdesoleva mairusega ettenihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,

() .Scientific opinion on the renewal of the authorisation of Scansmoke SEF7525 (SF-004) as a smoke flavouring Primary Product, vastu
voetud 28. september 2023, EFSA Journal, 21(11), 1-50, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8366.

(®) Komisjoni 31. juuli 2024. aasta rakendusotsus (EL) 2024/2072, millega keeldutakse pikendamast suitsutuspreparaadi-esmatoote
Scansmoke SEF 7525 (SF-004) loa kehtivust (ELT L, 2024/2072, 1.8.2024, ELIL: http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2024/2072/oj).
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ET

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa pikendamisest keeldumine
Keeldutakse pikendamast luba kasutada suitsutuspreparaadi ekstrakti 2b0001 sisaldavat preparaati koerte ja kasside
soodalisandina, mis kuulub kategooriasse ,organoleptilised lisandid* ja funktsionaalrithma ,I6hna- ja maitseained*.
Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 1076/2014 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 10762014 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3
Turult kérvaldamine

1. Artiklis 1 osutatud s6odalisandi olemasolevad varud, mis on ette nihtud koertele ja kassidele, ning seda sisaldavate
eelsegude varud korvaldatakse turult hiljemalt 4. maiks 2026.

2. Koertele ja kassidele ette nihtud soodamaterjalid ja segas66t, mis on valmistatud 16ikes 1 nimetatud soodalisandi voi
eelsegudega ja mis on toodetud enne 4. maid 2026, kdrvaldatakse turult hiljemalt 4. augustiks 2026.

Artikkel 4

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 14. jaanuar 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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