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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2024/2393,
9. september 2024,

milles kisitletakse naatriumvesiniksulfaadi soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamist ja
konealuse aine uute kasutusviiside lubamist teatavate loomaliikide puhul

(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)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdodalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2015/1416 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada naatriumvesiniksulfaati
koikide loomaliikide so6dalisandina soodalisandite kategoorias ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithmas
yséilitusained ning koikide loomaliikide, vilja arvatud kassid, naaritsad, lemmikloomad ja teised toiduks
mittetarvitatavad  loomad, soodalisandina  s66dalisandite  kategoorias ,tehnoloogilised ~ lisandid“ ja
funktsionaalrithmas ,happesuse regulaatorid*.

(3)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada naatriumve-
siniksulfaati koikide maismaaloomaliikide so6dalisandina ja klassifitseerida kdnealune so6dalisand kategooriasse
tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,sdilitusained®, ning kdikide maismaaloomaliikide, vilja arvatud
kassid, naaritsad, lemmikloomad ja teised toiduks mittetarvitatavad loomad, soddalisandina ja klassifitseerida
konealune soodalisand kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrihma ,happesuse regulaatorid®.
Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 18ikes 2 ndutud andmed ja dokumendid. Kooskélas
madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 4 1dikega 1 ja artikliga 7 palus taotleja ka naatriumvesiniksulfaadi kui
soodalisandi uute kasutusviiside lubamist kdikide lemmikloomade ja muude toiduks mittetarvitatavate loomade
puhul, vdlja arvatud veeloomad, ning taotles selle aine klassifitseerimist kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid* ja
funktsionaalrithma ,happesuse regulaatorid“ ning kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,18hna- ja maitseained”. Taotlustele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 13ikes 3 ndutud andmed ja
dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 1. veebruari 2024. aasta arvamuses ()
jareldusele, et praeguste loa andmise tingimuste juures on naatriumvesiniksulfaat jitkuvalt ohutu kdikidele
maismaaloomaliikidele, soodalisandiga soodetud loomadest saadud toodete tarbijatele ja keskkonnale ning et
soodalisandi uued kasutusviisid happesuse regulaatorina ja organoleptilise lisandina lemmikloomade ja muude
toiduks mittetarvitatavate loomade puhul, vilja arvatud veeloomad, ei tooks kaasa riske, mida ei ole eelmises
hinnangus juba arvesse vdetud, ning seetdttu kohaldatakse koikide maismaaloomaliikide, soodalisandiga s66detud
loomadest saadud toodete tarbijate ja keskkonna osas samu jéreldusi. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et
naatriumvesiniksulfaat on nahka, silmi ja hingamisteid arritav ning seda tuleks pidada nahka ja hingamiselundeid
sensibiliseerivaks. Toiduohutusamet markis ka, et s6odalisandi tdhusust ei ole loa kehtivuse pikendamisel vaja

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

(%) Komisjoni 20. augusti 2015. aasta rakendusmdirus (EL) 2015/1416, milles kisitletakse naatriumvesiniksulfaadi kasutamise lubamist
koikide loomaliikide s66dalisandina (ELT L 220, 21.8.2015, 1k 11, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2015/1416/0j).

() EFSA Journal, 22(3), e8644.
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hinnata, kuna asjaomane taotlus ei sisalda ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi voi tdiendusi, mis
mojutaksid konealuse sdodalisandi tdhusust. Toiduohutusamet lisas, et tema eelmise, s.0 13. oktoobri 2011. aasta
arvamuse (*) raames hinnatud naatriumvesiniksulfaadi tdhususandmed on kehtivad ning neid voib pidada
asjakohaseks soodalisandi uue kasutusviisi puhul happesuse regulaatorina ja organoleptilise lisaainena (I6hna- ja
maitseained) lemmikloomade ja toiduks mittetarvitatavate loomade (v.a veeloomade) soodas. Seetdttu leidis
toiduohutusamet, et naatriumvesiniksulfaat voib olla tdhus nimetatud liikide s66das ja kategooriate puhul.

(5) Mddrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et naatriumvesiniksulfaadi kui soddalisandi
analiisimeetodi hindamise jireldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on kohaldatavad
kédesolevate taotluste suhtes. Seepdrast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni mairuse (EU)
nr 378/2005 () artikli 5 16ike 4 punktide a ja ¢ kohaselt ndutav.

(6)  Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et naatriumvesiniksulfaat vastab maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimustele. Seega tuleks kdnealuse soodalisandi loa kehtivust pikendada kéikide loomaliikide, vilja
arvatud veeloomade so6das soddalisandite kategoorias ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithmas
ysailitusained”, ning koikide maismaaloomaliikide (v.a kassid, naaritsad, lemmikloomad ja muud toiduks
mittekasutatavad loomad) s66das soodalisandite kategoorias ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithmas
,happesuse regulaatorid, ning lubada uus kasutusviis kdikide lemmikloomade ja muude toiduks mittekasutatavate
loomade (v.a veeloomad) s66dalisandina kategoorias ,tehnoloogilised lisandid ja funktsionaalrithmas ,happesuse
regulaatorid” ning kategoorias ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithmas ,I8hna- ja maitseained”. Samuti
leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku m&ju kénealuse
soodalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata muude liidu diguses sitestatud, tootajate
ohutust kisitlevate nduete kohaldamist.

(7)  Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud aine, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
ysdilitusained“ ning on ette nihtud kasutamiseks kdoikide loomaliikide (v.a veeloomad) soodas, ning mis kuulub
soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,happesuse regulaatorid“ ning on ette nihtud
kasutamiseks muude maismaaloomaliikide kui lemmikloomade ja muude toiduks mittekasutatavate loomade soodas,
kasutamise luba pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Loa andmine

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid* ja funktsionaalrithma ,happesuse
regulaatorid“ ning soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,16hna- ja maitseained®,
lubatakse kasutada so6dalisandina lemmikloomade ja muude toiduks mittekasutatavate loomade (v.a veeloomad) s66das
vastavalt konealuses lisas esitatud tingimustele.

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

() Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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ET

Artikkel 3
Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) 2015/1416 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 9. september 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2393/oj
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LISA
S66dali- M;?;EE?' Maksimumsisaldus
sandi . - . Loomaliik L
identifitsee- Soddalisand Koostis, keerr;{l e valemé kirjeldus, voi "\lfanus.e.z S6odalisandi sisaldus Muud sitted Loa k]e ~h tivusaja
rimisnum- anauusimecto -kategooria iempur milligrammides 12 % opp
ber niiskusesisaldusega tdissooda

kilogrammi kohta

Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: siilitusained.

1j514ii

Naatriumvesiniksul-
faat

Soéodalisandi koostis
Naatriumvesiniksulfaat: > 95,2 %
Nikkel: kuni 1 mg/kg

Toimeaine kirjeldus
Naatriumvesiniksulfaat
Toodetud keemilise siinteesi teel
Na: 19,15 %

SO, 80,01 %

Keemiline valem: NaHSO,,

CASi number: 7681-38-1

Analiiiisimeetod (")

Naatriumvesiniksulfaadi maira-
mine soddalisandis:
Titrimeetria — Food Chemical
Codex monograph ,Sodium

hydrogen sulfate*.

Kaik loo-
maliigid,
v.a. veeloo-
mad, kassid
ja naaritsad

Kassid

Naaritsad

4000

20000

10000

Soodalisandi  ja  eelsegu
kasutamise juhistes
margitakse sailitustingimused
ja puisivus kuumtootlemisel.
Naatriumvesiniksulfaadi
kogusisaldus ei tohi tiletada
tdissoodas lubatud
piirméérasid, mis on
kehtestatud iga asjaomase liigi
puhul

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 voimalda
konealuseid riske korvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

30. september
2034

(")  Analaisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Soodali-
sandi
identifitsee-
rimisnum-

ber

Soddalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-

. Maksimumsisaldus
sisaldus

S66dalisandi sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lapp

Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: happesuse regulaatorid.

1j514ii

Naatriumvesiniksul-
faat

Séodalisandi koostis
Naatriumvesiniksulfaat: > 95,2 %
Nikkel: kuni 1 mg/kg

Toimeaine kirjeldus
Naatriumvesiniksulfaat
Toodetud keemilise siinteesi teel
Na: 19,15 %

SO, 80,01 %

Keemiline valem: NaHSO,,

CASi number: 7681-38-1

Analiiiisimeetod (')

Naatriumvesiniksulfaadi méira-
mine soddalisandis:
Titrimeetria — Food Chemical
Codex monograph ,Sodium
hydrogen sulfate®.

Koik loo-
maliigid,
v.a. veeloo-
mad, kassid
ja naaritsad

Kassid

Naaritsad

- 4000

20000

10000

Soodalisandi ja  eelsegude
kasutamisjuhistes margitakse
silitustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.
Naatriumvesiniksulfaadi
kogusisaldus ei tohi tiletada
tdissoodas lubatud
piirmairasid, mis on
kehtestatud iga asjaomase liigi
puhul

Soodakiitlejad  kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda vivaid
riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske korvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

30. september
2034

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Miinimum- | Maksimumsisal-
Soodali- sisaldus dus
sandi . " . Loomaliik R
identifitsee- Soodalisand Koostis, keen# mne valem(i kirjeldus, voi n\lfanusF Soodalisandi sisaldus Muud sitted Loa kle~htlvusa]a
timisnum- analtuusimeetol -kategooria ulempiir mllhgrammldes 12% opp
ber niiskusesisaldusega taissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: 16hna- ja maitseained.
1j514ii Naatriumvesiniksul- | Séddalisandi koostis Lemmi- - 4000 Soodalisand lisatakse soodale | 30. september
faat Naatriumvesiniksulfaat: > 95,2 % kloorgad ja gelsfjgllma' ‘ leoud 2034
Ll . muud toi- Oodalisandi  ja  eelsegude
Nikkel: kuni 1 mg/kg duks mitte- kasutamise juhistes margitakse
o tarvitata- sdilitustingimused ja piisivus
Toimeaine kirjeldus vad loo- kuumtootlemisel.
Naatriumvesiniksulfaat mad, v.a Naatriumvesiniksulfaadi
Toodetud keemilise siinteesi teel kassid ja kogusisaldus ei tohi tiletada
_ . naaritsad tdissoodas lubatud piirmédrasid,
Na: 19,15 % : mis on kehtestatud iga
SO,. 80,01 % Kassid 20000 asjaomase liigi puhul
Keemiline valem: NaHSO, Naaritsad 10 000 Soodakditlejad kehtestavad

CASi number: 7681-38-1

Analiiiisimeetod (')

Naatriumvesiniksulfaadi maira-
mine soddalisandis:
Titrimeetria — Food Chemical
Codex monograph ,Sodium
hydrogen sulfate*.

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 kditlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

(")  Analiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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