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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/344,
25. veebruar 2021,

milles kisitletakse loa andmist sorbitaanmonolauraadi kasutamiseks koikide loomaliikide
soodalisandina

(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 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdodalisandite lubade taotlemise nduded ning
selliste lubade andmise alused ja kord. Kdnealuse mairuse artikliga 10 on ette nihtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU alusel lubatud s6odalisandite uuesti hindamine (%).

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tihtajatu luba sorbitaanmonolauraadi kasutamiseks kdikide loomaliikide
soodalisandina. Vastavalt maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ikele 1 kanti see soodalisand hiljem olemasoleva
tootena soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikele 2 koostoimes nimetatud maaruse artikliga 7 on esitatud
taotlus sorbitaanmonolauraadi uuesti hindamiseks kdigi loomaliikide s66dalisandina.

(4)  Taotleja taotles konealuse soodalisandi liigitamist soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid* ja
funktsionaalrithma ,emulgaatorid“. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 noutud
andmed ja dokumendid.

(5)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet) joudis oma 27. veebruari 2019. aasta (°) ja 25. mai 2020. aasta (%)
arvamustes jdreldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda sorbitaanmonolauraat kahjulikku moju
loomade tervisele, tarbijaohutusele ega keskkonnale. Amet joudis ka jareldusele, et see soodalisand érritab nahka ja
silmi. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku
mdju inimeste, eelkdige s60dalisandi kasutajate tervisele. Samuti joudis amet jareldusele, et kuna sorbitaanmono-
lauraati on lubatud kasutada emulgeeriva toidulisandina, voib pohjendatult ecldada, et selle toidulisandina
kasutamise aluseks olev tehnoloogiline toime ilmneb ka selle s66das kasutamisel. Toiduohutusameti hinnangul ei
ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mddrusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(6)  Sorbitaanmonolauraadi hindamisest nihtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa
andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba sorbitaanmonolauraadi kasutamiseks.

(7)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust sorbitaanmonolauraadi lubamise tingimuste muudatusi viivitamatult
kohaldada, on asjakohane niha ette iilleminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest
tulenevate uute nduete tditmiseks.

(8)  Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdodakomitee arvamusega,
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(') ELTL 268, 18.10.2003, k 29.

() N&ukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU s6ddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
() EFSA Journal 2019;17(3):5651.

(*) EFSA Journal 2020;18(6):6162.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud soodalisandit, mis kuulub s6odalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,emulgaatorid®, lubatakse kasutada soodalisandina loomas66das vastavalt konealuses lisas sdtestatud tingimustele.

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

1. Lisas kirjeldatud soodalisandit ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 18. septembrit
2021 kooskolas enne 18. martsi 2021 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mdrgistatud enne
18. mirtsi 2022 kooskdlas enne 18. mirtsi 2021 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas kirjeldatud soddalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mdrgistatud enne

18. mirtsi 2023 kooskdlas enne 18. martsi 2021 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nahtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 25. veebruar 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimum-
saldus sisaldus

S66dalisandi sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdiss66da kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja 16pp

Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: emulgaatorid

1¢c493

Sorbitaanmo-
nolauraat

Soddalisandi koostis

Sorbitaanmonolauraadi preparaat,
mis sisaldab = 95 % sorbitooli,
sorbitaani ja isosorbiidi estrite
segu, mis on esterdatud kookosdlist
saadud rasvhapetega.

Vedelik

Toimeaine kirjeldus
Sorbitaanmonolauraat
CASinr: 1338-39-2
Ci5H3406

Analiiiisimeetod (")

Sorbitaanmonolauraadi

madramise kohta soddalisandis:

— FAO JECFA monograafia ,Sor-
bitan Monolaurate“

Koik
loomaliigid

. Soodalisandi ja eelsegude
kasutamisjuhistes mirgitakse
sailitustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.

. Soodakaditlejad kehtestavad

soodalisandi ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud ~ meetmed, millega
vihendatakse nende kasutamisest
tuleneda voivaid ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid ohte korvaldada

voi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid.

18. mirts 2031

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressilhttps://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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