27.7.2020 Euroopa Liidu Teataja L 241/23

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1097,
24. juuli 2020,

milles Kkisitletakse loa andmist Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-|
zeaksantiiniekstrakti kasutamiseks nuum- ja munalindude (vilja arvatud kalkunid) ning vihem
levinud kodulinnuliikide nuum- ja munalindude s66dalisanditena

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasodtades kasutatavate soddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord. Mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ikega 2 on ette nihtud ndukogu
direktiivi 70/524/EMU () alusel lubatud sdodalisandite uuesti hindamine ning artikliga 4 soddalisandi uue
kasutusviisi lubamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel anti tihtajatu luba Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-/zeaksantii-
niekstrakti kasutamiseks kodulindude sé6dalisandina, mis kuulub kategooria ,vdrvained, sealhulgas pigmendid*
osasse ,karotenoidid ja ksantofiillid“. Need kaks ekstrakti kiideti ilma tdpsustamata heaks iildnimetustega ,luteiin” ja
,zeaksantiin®, mistdttu neid kahte, luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-/zeaksantiiniekstrakti vormi kasitlev taotlus sattus
iildkannete ,luteiin® ja ,zeaksantiin“ alla. Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ike 1 punktile b kanti
need soodalisandid olemasoleva tootena seejdrel soodalisandite registrisse.

(3)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 4 ja artikli 10 Idikega 2 koostoimes kdnealuse mairuse artikliga 7
on esitatud taotlus Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-|zeaksantiiniekstrakti kasutamise
lubamiseks joogivees ning Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-/zeaksantiiniekstrakti uuesti
hindamiseks nuum- ja munalindude (vilja arvatud kalkunid) ning vidhemlevinud kodulinnuliikide nuum- ja
munalindude s66dalisanditena. Taotleja taotles konealuste soodalisandite liigitamist so6dalisandite kategooriasse
yorganoleptilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,virvained“ alarithma ii ,ained, mis loomadele so6tmise korral
annavad loomsele toidule virvuse.“ Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 Idikes 3 ndutud
tiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 3. aprilli 2019. aasta arvamuses (°) jireldusele,
et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Tagetes erecta’st saadud luteiinirikas ekstrakt ja luteiini-/zeaksantii-
niekstrakt kahjulikku moju loomade tervisele, tarbijaohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet leidis, et nuum-
ja munalindude (vilja arvatud kalkunid) puhul Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-/zeaksantii-
niekstrakti ohutuse ja tdhususe kohta tehtud jareldusi vib ekstrapoleerida vihemlevinud kodulinnuliikide nuum- ja
munalindudele. Samuti jireldas toiduohutusamet, et toimeained on viskoossed ained ning kasutajate kokkupuudet
sissehingamise teel ei toimu. Taotleja moonab, et toimeained vdivad drritada nahka ja silmi. Seepérast leiab
komisjon, et tuleb votta asjakohased kaitsemeetmed, et viltida kahjulikku mdju inimeste, eelkdige kasutajate
tervisele, sealhulgas soodalisandite kasutamisel preparaadina, mille puhul ei ole vdimalik vilistada aine toksilisust
sissehingamisel vdi vdimaliku nahkafsilmi drritava toime tottu. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et
asjaomased soodalisandid on loomsele toidule virvuse lisamisel efektiivsed. Toiduohutusameti arvates ei ole
vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka méiiruse (EU) nr 1831/2003
kohaselt asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva s66dalisandi analiiisimeetodi kohta.

() ELTL 268, 18.10.2003, k 29.
() Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU séddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, lk 1).
(*) EFSA Journal (2019); 17 (5): 5698.
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(5)  Mis puudutab joogivees kasutamist, on komisjon seisukohal, et soodalisandite samaaegset kasutamist joogivees ja
soodas on keeruline kontrollida, sest ohutuse huvides on kehtestatud piirnormid ning s66das voib kasutada ka
muid soodalisandeid, mis sisaldavad ksantofille ja karotenoide. Tagetes erecta’st saadud luteiinirikka ekstrakti ja
luteiini-|zeaksantiiniekstrakti samaaegne kasutamine joogivees ja soodas vdimaldab rohkem manustamisviise ja
suurendab ohtu iiletada karotenoide ja ksantofiille sisaldavate soodalisandite lubatud piirnorme (luteiinirikka
soodalisandi puhul 80 mg/kg eraldi vdi koos muude karotenoidide ja ksantofiillidega ning luteiini/zeaksantiini
sisaldava soodalisandi puhul 50 mg/kg eraldi voi koos teiste karotenoidide voi ksantofiillidega). Seetdttu on
soodalisandite kasutamine joogivees keelatud.

(6)  Hindamisest nihtub, et madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimused Tagetes erecta’st saadud
luteiinirikka ekstrakti ja luteiini-/zeaksantiiniekstrakti kasutamiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kénealuste

lisandite kasutamiseks kidesoleva mairuse lisas esitatud viisil.

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

(8)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,varvained“ alarithma ii ,ained, mis loomadele s66tmise korral annavad loomse paritoluga toidule vdrvuse®, lubatakse
kasutada soodalisandina loomasootades kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Lisas kirjeldatud lubatud aineid ei tohi kasutada joogivees.

Artikkel 3

1. Lisas kirjeldatud aineid ja neid aineid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 16. veebruari 2021
kooskdlas enne 16. augustit 2020 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud aineid sisaldavaid so6damaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja margistatud enne 16. augustit
2021 kooskdlas enne 16. augustit 2020 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette niahtud toiduloomadele.

Artikkel 4

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 24. juuli 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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Miinimumsi- | Maksimumsi-
P saldus saldus
.zzzf.?ii:ﬁl Sé6dalisand Koostis, keemiline valem, Loomaliik voi Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
waentt b N kirjeldus, analiiiisimeetod -kategooria iilempiir Milligrammi toimeainet 12 % 1pp
misnumber niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: virvained. ii) ained, mis loomadele sodtmise korral annavad loomse piritoluga toidule virvuse
2al61b | Luteiinirikas Soodalisandi koostis Nuumlinnud (v.a - - 80 1. Soodalisandi ja eelsegude kasu-| 16.8.2030
ekstrakt Tagetes erecta luteiinirikas eks- | kalkunid) ja vihem tamisjuhistes margitakse sdili-
trakt levinud kodulinnu- tustingimused ja pusivus kuum-
Benseeni < 2 mg/kg liikide nuumlinnud tootlemisel.
iotmeame kw,}ddlb{ls, . Munalinnud (va _ _ 80
s |l
" | levinud kodulinnu- o .
bistamise teel saadud seebista- | [iide munalinnud 2. Luteumrll_(ast ekstrakt{ Eulel? tu-
tud ekstraktis sisalduv luteiin: rl_lle lasta ja kasgtadg soodalisan-
— karotenoidide iildsisaldus: dina preparaadi kujul.
> 60 g/kg
— luteiini > 75 % karotenoi-
dide uldsisaldusest
- zegk.santfml z4% karote- 3. Luteiinirikka ~ekstrakti ning
n(?lfhde uld51.sa1dusest muude lubatud karotenoidide ja
Keemiline valem: C4oHss0, | ksantofiillide segus ei tohi karo-
CASi number 127-40-2 (lu- tenoidide ja ksantofullide tildsi-
teiin) saldus iiletada 80 mg 1 kg tiis-
CAS.1. number 144-68-3 (zeak- s66da kohta.
santiin)
CoE number: 494
Vedelik
Analiiiisimeetod () 4. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

— Luteiini (ainult all-trans-
isomeeri) ja zeaksantiini si-
salduse ning karotenoidide
ja ksantofiillide tildsisaldu-
se madramine soodalisan-
dis: korgefektiivne vedelik-
kromatograafia ~ (HPLC)
spektrofotomeetrilise
médramisega — komisjoni
maddrus (EL) nr 231/2012,
milles osutatakse FAO JEC-

FA viljaandele ,Combined

dalisandi ja eelsegude kasutajate-
le kasutamiskorra ja votavad kor-
ralduslikud meetmed, millega
vihendatakse so6dalisandi kasu-
tamisest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei vdimalda
kdnealuseid ohte kdrvaldada voi
minimeerida, kasutatakse s60-
dalisandi ja eelsegude kditlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas
silma- ja nahakaitsevahendeid.
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Compendium for Food Ad-
ditive Specifications” ja
monograafiale nr 3
(2006) ,Lutein from Tagetes
erecta” (Tagetes erecta’st saa-
dud luteiin)

— Luteiini (ainult all-trans-
isomeeri) mdiramine eel-
segus ja so6das: korgefek-
tiivne  vedelikkromato-
graafia  koos nihtava
valguse modtmisega
(HPLC-Vis)

— Karotenoidide ja ksanto-
tullide ildsisalduse maara-
mine eelsegus ja s66das:
vedelikkromatograafia
koos nihtava valguse
modtmisega (LC-Vis) -
AOAC ametlik meetod
970.64

2al61bi

Luteiini-/zeaksan-
tiiniekstrakt

Soodalisandi koostis

Tagetes erecta luteiini-/zeaksan-
tiiniekstrakt

Benseeni < 2 mg/kg

Toimeaine kirjeldus

Tagetes erecta kuivatatud dieleh-

tedest ekstraheerimise, seebis-

tamise ja isomeriseerimise teel

saadud  seebistatud/isomeri-

seeritud ekstraktis sisalduv lu-

teiin/zeaksantiin:

— karotenoidide {ildsisaldus:
> 60 g/kg

— luteiini 2 37 % karotenoi-
dide iildsisaldusest;

— zeaksantiini = 36 % karote-
noidide {ildsisaldusest.

Vedelik

CASi number 127-40-2 (lu-

teiin)

CASi number 144-68-3 (zeak-

santiin)

CoE number: 494

Keemiline valem: C,,Hs¢0,

Nuumlinnud (v.a
kalkunid) ja vihem
levinud kodulinnu-
litkide nuumlinnud

50

Munalinnud (v.a
kalkunid) ja vihem
levinud kodulinnu-
liikide munalinnud

50

. Soodalisandi ja eelsegude kasu-

tamisjuhistes margitakse siili-
tustingimused ja piisivus kuum-
tootlemisel.

. Luteiini-/zeaksantiiniekstrakti

tuleb turule lasta ja kasutada s66-
dalisandina preparaadi kujul.

. Luteiini-/zeaksantiiniekstrakti

ning muude lubatud karotenoi-
dide ja ksantofiillide segus ei tohi
karotenoidide ja ksantofiillide
tildsisaldus tiletada 50 mg 1 kg
tdissooda kohta.

. Soodakditlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajate-
le kasutamiskorraja votavad kor-
ralduslikud meetmed, millega
vihendatakse soodalisandi kasu-

16.8.2030
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Analiiiisimeetod (')

Luteiini (ainult all-trans-iso-

meeri) ja zeaksantiini sisalduse

ning karotenoidide ja ksanto-
fullide tildsisalduse madramine
soodalisandis:

— korgefektiivne vedelikkro-
matograafia (HPLC) spek-
trofotomeetrilise  mddra-
misega -  komisjoni
direktiiv =~ 2008/128/EU,
milles osutatakse FAO JEC-
FA viljaandele ,Combined
Compendium for Food Ad-
ditive Specifications” ja
monograafiale nr 3
(2006) ,Lutein from Tagetes
erecta” (Tagetes erecta’st saa-
dud luteiin)

Luteiini (ainult all-trans-iso-

meeri) madramine eelsegus ja

soodas:

— korgefektiivne vedelikkro-
matograafia koos nihtava
valguse modtmisega
(HPLC-Vis)

Karotenoidide ja ksantofiillide

iildsisalduse méddramine eelse-

gus ja soodas:

— vedelikkromatograafia
koos nihtava valguse
modtmisega (LC-Vis) —
AOAC ametlik meetod
970.64

tamisest tulenevaid voimalikke
ohte. Kui selline kasutamiskord
ja sellised meetmed ei vdimalda
kdnealuseid ohte kdrvaldada voi
minimeerida, kasutatakse s60-
dalisandi ja eclsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas
silma- ja nahakaitsevahendeid.

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