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(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta midrust (EU) nr 1831/2003 (') loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, eriti selle artikli 9 16iget 2 ning artikli 10 1diget 5,

ning arvestades jargmist:

(1)

Méiruses (EU) nr1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Kdnealuse mairuse artikli 10 18ikega 2 on ette nihtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU ()
alusel lubatud so6dalisandite uuesti hindamine.

Kooskdlas direktiiviga 70/524/EMU anti tihtajatu luba kasutada taimest Gentiana lutea L. saadud emajuuretinktuuri
koikide loomaliikide soodalisandina. Seejirel kanti see aine vastavalt mdaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ike 1
punktile b olemasoleva tootena s6ddalisandite registrisse.

Kooskélas mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikega 2 koostoimes sama mééruse artikliga 7 on esitatud taotlus
lubada kasutada taimest Gentiana lutea L. saadud emajuuretinktuuri koikide loomaliikide soodalisandina. Taotleja
palus Klassifitseerida see so6dalisand kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,l8hna- ja
maitseained”. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

Taotleja taotles ka luba kasutada kdnealust séodalisandit joogivees. Mddrus (EU) nr 1831/2003 ei vdimalda siiski
lubada I6hna- ja maitseainete kasutamist joogivees. Seetottu ei tohiks lubada seda so6dalisandit joogivees kasutada.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 18. martsi 2021. aasta (*) ja 1. veebruari 2023.
aasta (*) arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on taimest Gentiana lutea L. saadud
emajuuretinktuur lithikese elueaga loomadele, s.0 nuumloomadele, ning tarbijatele ja keskkonnale ohutu.
Toiduohutusamet sedastas, et pika elueaga loomade ja suguloomade puhul ei saa teha mingeid jareldusi ksantoonide
(gentisiin ja isogentisiin) ning gentiopikrosiidi in vivo genotoksilise toime kohta, kuna asjaomased andmed puuduvad.
Toiduohutusamet ei saanud andmete puudumise tdttu teha jireldust ka s6odalisandi vdimaliku nahka ja silmi
drritava voi nahka sensibiliseeriva toime kohta. Toiduohutusamet markis ka seda, et tinktuuri kiitlemisel ei saa
vilistada kaitsmata kasutajate kokkupuudet voimaliku genotoksilise toimega ksantoonidega (gentisiin ja
isogentisiin) ning gentiopikrosiidiga, mistdttu tuleks riski vihendamiseks kasutajate kokkupuudet minimeerida.
Lisaks joudis toiduohutusamet jireldusele, et kuna taimest Gentiana lutea L. saadud emajuuretinktuur on toidu
maitsestamisel tildtunnustatud ja kuna selle toime soodas on pShimdtteliselt sama nagu toidus, siis ei ole vaja selle
tdhusust tiiendavalt tdendada. Toiduohutusamet kinnitas médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori
esitatud aruande soodalisandi analiiiisimeetodi kohta sd6das.

ELT L 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj

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

EFSA Journal 2021; 19(4):6547.

EFSA Journal 2023; 21(2):7869.
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(6)  Vahepeal vottis taotleja tagasi oma taotluse lubada kasutada taimest Gentiana lutea L. saadud emajuuretinktuuri
koikide loomaliikide soodalisandina, vdlja arvatud jargmiste puhul: nuumloomad (v.a hobuslased) ning 16helased ja
vihemtahtsad kalad, kes ei ole sugukalad.

(7)  Eespool toodut arvesse vottes leiab komisjon, et taimest Gentiana lutea L. saadud emajuuretinktuuri kasutamine
nuumloomade (v.a hobuslaste) puhul ning l8helaste ja vihemtihtsate kalade puhul, kes ei ole sugukalad, vastab
midruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele, kui on konkreetselt tagatud, et sdodalisandit ei
kasutata koos muude lisanditega, mis sisaldavad gentisiini, isogentisiini ja gentiopikrosiidi. Seega tuleks anda luba
konealuse aine kasutamiseks. Komisjon leiab ka, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad
ennetada kahjulikku moju soodalisandi kasutajate tervisele.

(8)  Mddruse (EU) nr 18312003 artikli 10 ldikega 5 on komisjonile pandud kohustus vdtta vastu méidrus, millega
korvaldatakse turult sdddalisandid, mille kohta ei ole esitatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Iikega 2
ndutud taotlust enne konealuse sittega ette ndhtud tihtpdeva. Samuti tuleb votta vastu mdiidrus seoses
soodalisanditega, mille kohta on taotlus esitatud, kuid hiljem tagasi véetud.

(9)  Juhul kui s66dalisandi puhul on taotlus tagasi vdetud ainult seoses teatavate loomaliikide voi -kategooriatega, peaks
turult kdrvaldamine olema seotud ainult asjaomaste loomaliikide vdi -kategooriatega.

(10) Seepidrast tuleb taimest Gentiana lutea L. saadud emajuuretinktuur turult kdrvaldada seoses loomaliikide ja
-kategooriatega, mida kiesoleva maarusega antud luba ei hdlma.

(11) Kuna kdesoleva midrusega antakse luba kasutada taimest Gentiana lutea L. saadud emajuuretinktuuri soodalisandina,
siis ei tulene ohutusnduetest vajadust selle aine lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada nende
loomaliikide ja -kategooriate suhtes, mida kdesoleva miirusega antud luba hdlmab. Seepdrast on asjakohane niha
ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loast tulenevate uute nduete tditmiseks.

(12) Lisaks sellele on seoses soodalisandi turult kdrvaldamisega asjakohane véimaldada ka iileminekuperiood, mille
jooksul v6ib s6odalisandi ning selle soodalisandiga toodetud eelsegude, soodamaterjali ja segasooda olemasolevaid
varusid kasutada nende ammendumiseni ka selliste loomaliikide ja -kategooriate puhul, mida kdesoleva mairusega
antud luba ei hdlma, et vdimaldada huvitatud isikutel kohaneda ndudega korvaldada asjaomased tooted turult.

(13) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid” ja funktsionaalrithma ,16hna- ja
maitseained®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Turult kérvaldamine

Taimest Gentiana lutea L. saadud emajuuretinktuur kui s6ddalisand, mis on lubatud vastavalt direktiivile 70/524/EMU,
kdrvaldatakse turult nende loomaliikide ja kategooriate puhul, mida ei ole lisas nimetatud.
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Artikkel 3

Loaga seotud iileminekumeetmed
1. Artiklis 2 nimetatud so6dalisandit ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mérgistatud enne 30. septembrit
2024 kooskdlas enne 31. martsi 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib lisas nimetatud loomaliikide ja kategooriate puhul
jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.
2. Artiklis 2 nimetatud s66dalisandit sisaldavaid s66damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne

31. mirtsi 2025 kooskdlas enne 31. mirtsi 2024 kohaldatavate eeskirjadega, voib lisas nimetatud loomaliikide ja
kategooriate puhul jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 4
Turult kérvaldamisega seotud iileminekumeetmed

1. Artiklis 2 nimetatud soodalisandi olemasolevaid varusid voib selliste loomaliikide ja kategooriate puhul, mida ei ole
lisas nimetatud, jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni 31. mértsini 2025.

2. Loikes 1 nimetatud soodalisandiga toodetud eelsegusid voib selliste loomaliikide ja kategooriate puhul, mida ei ole
lisas nimetatud, jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni 30. juunini 2025.

3. Loikes 1 nimetatud soodalisandiga voi 16ikes 2 nimetatud eelsegudega toodetud s66damaterjali ja segasoota voib
selliste loomaliikide ja kategooriate puhul, mida ei ole lisas nimetatud, jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni 31. mértsini
2026.
Artikkel 5
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 8. marts 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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o Maksi-
Vanuse | Miinimum- mum-
S66da- tilempiir sisaldus isald
.cllisagcfi.i Sédalisand | Koostis. keemili lem. kirield Jitiisi d Loomaliik voi e Muud sitted Loa kehtivusaja
1 CI].tl %t- oodalisan oostis, keemiline valem, rjeldus, ana uusimeeto —kategooria Sisaldus mllllgrammldes uud satte: lépp
seermbns— 12 % niiskusesisaldusega
number tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: 16hna- ja maitseained
2b2506-t | Emajuure- | Séddalisandi koostis Nuumsead ja — — 50 . Soodalisand lisatakse soodale eelse- | 31. mirts 2034
tinktuur vihemtihtsate guna.
Gentiana lutea L. juurtest saadud tinktuur sigalaste
) nuumloomad . Soodalisandi ja eelsegude kasutamis-
Vedelik juhistes mirgitakse sdilitustingimu-
Nuumveised, sed ja piisivus kuumtootlemisel.
Toimeaine kirjeldus nuumlambad,
4 vihemtihtsate . Seda soodalisandit ei tohi kasutada
Taime Gentiana lutea L. juurtest pikendatud | miletsejaliste koos teiste so6dalisanditega, mis sisal-
ekstraktsioonil (vee ja etanooli seguga)| nuumloomad ja davad gentisiini, isogentisiini ja gen-
saadud tinktuur, nagu on madiratlenud nuumvasikad tiopikrosiidi.
Euroopa Noukogu ().
P gu () Broilerkanad, . Soodakiitlejad kehtestavad soodali-
FEMA number: 2506 broilerkalkunid ja sandi ja eelsegude kasutajatele kasuta-
vihemtihtsate miskorra ja vdtavad korralduslikud
Spetsifikatsioon kodulinnuliikide meetmed, millega vihendatakse nen-
nuumlinnud de kasutamisest tuleneda vivaid ris-
Kuivaine: 3,5-5 % ke. Kui selline kasutamiskord ja selli-
Lohelased ja sed meetmed ei vdimalda kdnealuseid
Poliifenoolide iildsisaldus: 0,05-0,11 % vihemtihtsad riske korvaldada, kasutatakse so6da-

Flavonoidide iildsisaldus: 0,03-0,06 %

Ksantoonid: kuni 0,004 %

— Gentisiin

— Isogentisiin
Gentiopikrosiid: kuni 0,006 %

kalad, v.a sugukalad

Muud
vihemtihtsate
liikide, v.a
hobuslaste
nuumloomad

lisandi ja eelsegude kiitlemisel isiku-
kaitsevahendeid  hingamiselundite,
silmade ja naha kaitsmiseks.
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Analiiiisimeetod (%)
Soodalisandi tuvastamine ja kirjeldamine:

— gravimeetriline meetod kuivaine- ja tuhasi-
salduse mairamiseks;

— spektrofotomeetria poliifenoolide tildsisal-
duse mairamiseks ning

— korgefektiivne Shukese kihi kromatograa-
fia (HPTLC) flavonoidide ildsisalduse,
ksantoonide (gentisiin ja isogentisiin)
ning gentiopikrosiidi sisalduse méadrami-
seks.

(") ,Natural sources of flavourings“ (Lohna- ja maitseainete looduslikud allikad) — aruanne nr 2 (2007).
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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