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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1400,
5. oktoober 2020,

milles Kkisitletakse loa andmist p-apo-8-karoteenhappe etiiiilestri kasutamiseks broilerite,
munakanade ning vihemtihtsate kodulinnuliikide nuum- ja munalindude s66dalisandina

(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 loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord. Méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ikega 2 on ette ndhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU () alusel lubatud soddalisandite uuesti hindamine ning nimetatud mééruse artikliga 4 soddalisandi
uue kasutusviisi lubamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tihtajatu luba f-apo-8-karoteenhappe etiiiilestri kasutamiseks kodulindude
soodalisandina, mis kuulub rithma ,virvained, sealhulgas pigmendid“ rubriiki ,karotenoidid ja ksantoftillid“.
Vastavalt miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 18ike 1 punktile b kanti see s66dalisand olemasoleva tootena hiljem
soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt mddruse (EU) nr 1831/2003 artiklile 4 ja artikli 10 1dikele 2 koostoimes kdnealuse madruse artikliga 7 on
esitatud taotlus f-apo-8'-karoteenhappe etiiiilestri kasutamiseks joogivees ning f-apo-8'-karoteenhappe etiiiilestri
uuesti hindamiseks broilerite ja munakanade ning vdhemtihtsate kodulinnuliikide nuum- ja munalindude
soodalisandina. Taotleja taotles kdnealuse soodalisandi liigitamist s66dalisandite kategooriasse ,organoleptilised
lisandid“ ja funktsionaalrithma ,virvained”. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1oikes 3
ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet®) jdudis oma 8. mirtsi 2016. aasta (°) ja 12. novembri 2019. aasta (¥
arvamustes jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda B-apo-8-karoteenhappe etiiiilester
kahjulikku m&ju loomade tervisele, tarbijachutusele ega keskkonnale. Amet joudis ka jdreldusele, et f-apo-8'-
karoteenhappe etiiiilester ei ole nahka ega silmi arritav ega nahka sensibiliseeriv. Seoses f-apo-8'-karoteenhappe
etiiiilestri miirgisusega sissehingamisel ei saa amet teha jireldust sissehingamisel kasutajale avalduva ohu kohta.
Seepirast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju
inimeste tervisele. Amet joudis iihtlasi jareldusele, et kdnealune soodalisand on loomsele toidule virvuse andmisel
tohus. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jarelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka maarusega

(EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori aruande séodas sisalduva kdnealuse soodalisandi analiiiisimise meetodi
kohta.

(5)  Joogivees kasutamisega seoses leiab komisjon, et kdnealuse s6odalisandi theaegset kasutamist joogivees ja s66das on
keeruline kontrollida, sest ohutuse huvides on kehtestatud piirnormid ning s66das voidakse kasutada ka muid
soodalisandeid, mis sisaldavad ksantofiille ja karotenoide. p-apo-8'-karoteenhappe etiiiilestri itheaegse joogivees ja
soodas kasutamisega suurendatakse manustamisviiside arvu ning karotenoide ja ksantofiille sisaldavate
soodalisandite jaoks kehtestatud piirnormide iletamise riski. Seepdrast ei tohiks lubada kasutada konealust
soodalisandit joogivees.

() ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.

() N&ukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU s6ddalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).

() EFSA Journal 2016; 14(4): 4439.

(*) EFSA Journal 2019; 17(12): 5911.
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(6)  Hindamisest nihtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks on
tdidetud. Seepirast tuleks anda luba f-apo-8-karoteenhappe etiiiilestri kasutamiseks vastavalt kdesoleva mairuse
lisas esitatud tingimustele.

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

(8)  Kdesoleva méddrusega ette nihtud meetmed on koosk®olas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,varvained, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Lisas kirjeldatud lubatud ainet, mis kuulub so6dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid” ja funktsionaalrithma
,virvained, ei tohi kasutada joogivees.

Artikkel 3

1. Lisas nimetatud ainet ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 26. aprilli 2021 kooskdlas
enne 26. oktoobrit 2020 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni 26. oktoobrini 2021.

2. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid soodamaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja margistatud enne 26. oktoobrit
2021 kooskdlas enne 26. oktoobrit 2020 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
26. aprillini 2022.

Artikkel 4

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 5. oktoober 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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Miini- | Maksi-
mumsi- | mumsi-
Soodali- saldus | saldus
sandi . 1. .. ... _~. | Vanuse S L
. . e 11 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi . Toimeaine sisaldus et e .. . . Loa kehtivusaja
1den.t1f§t- S6odalisand analiiiisimeetod Lkategooria ultf{n- milligrammides Jiikide piirnormid Muud siitted 16pp
seerimis- pur 12%
number niiskusesisaldu-
sega tiissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: virvained. Alarithm ii: ained, mis loomadele s66tmisel annavad loomsele toidule virvuse
2a160f |p-apo-8- Soddalisandi koostis Broilerid ja - - 15 |— 20 mg p-apo-8-karo|1. Soodalisandi ja eelsegu kasuta| 26.10.2030
karoteen- | f-apo-8'-karoteenhappe etiiiilester vihemtihtsate tenhappe  etiiiilestrit|  misjuhistes margitakse silitus
happe etiii- | Trifentitilfosfiinoksiidi (TPPO) sisaldus: | kodulinnulii- munarebu kilogrammi | tingimused ja piisivus kuum
lester < 100 mg/kg kide nuumlin- kohta (mirgkaalu alu|  t66tlemisel.
. .. nud sel) 2. B-apo-8-karoteenhappe etiiii-
T01mea}ne kirjeldus o ] 8 mg [-apo-8-karo lestrit lastakse turule ja kasuta-
B-apo'-g -karoteenhappe etiiiilester I\/.I.unake}.nad Ja - - > teenhappe etiiiilestrit|  takse sdddalisandina preparaa-
Keemiline valem: C5,H4,0, vihemtdhtsate maksa kilogrammi di kujul.
CASi number: 1109-11-1 kf)duhnnuh}— kohta (mirgkaalu 3. Soodakiitlejad  kehtestavad
Tahkel kujul, toodetud keemilise siin- | kide munalin- alusel) soodalisandi ja eelsegude kasu
teesi teel nud 2,5 mg f-apo-8-| tajatele kasutamiskorra ja vota

Puhtuse kriteeriumid: koiki isomeere
kokku = 97 %

Analiiiisimeetod

— p-apo-8'-karoteenhappe etiiiilestri
sisalduse madramine so6dalisandi
preparaadis: spektrofotomeetriline
mdadramine 446 nm juures
B-apo-8'-karoteenhappe etiiilestri
sisalduse mddramine eelsegus ja
soodas: korgefektiivne normaalfaa
siline vedelikkromatograafia koos
nihtava valguse modtmisega 446
nm juures (NP-HPLC-VIS)

karoteenhappe etiiii-
lestrit naha/rasvkoe
kilogrammi  kohta
(mérgkaalu alusel)

vad korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse soodali
sandi kasutamisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline ka
sutamiskord ja sellised meet
med ei voimalda kdnealuseid
riske kdrvaldada voi minimeeri
da, kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel isikukait
sevahendeid, sealhulgas naha-,
silma- ja hingamiskaitsevahen

deid.
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