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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/66,
14. detsember 2016,

parkhappe lubamise kohta koikide loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1) Migruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud, et lisandi kasutamiseks loomasoodas peab olema luba, ning selliste
lubade andmise alused ja kord. Nimetatud médruse artikliga 10 on ette nahtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU
alusel lubatud so6dalisandite uuesti hindamine (%).

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel anti tihtajatu luba parkhappe kasutamiseks kdikide loomaliikide soodalisandina.
Vastavalt mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Iikele 1 kanti see aine seejirel olemasoleva tootena
soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikele 2 koostoimes nimetatud mééruse artikliga 7 on esitatud
taotlus parkhappe uuesti hindamiseks koikide loomaliikide sdodalisandina. Taotleja taotles kdnealuse soodalisandi
liigitamist sd6dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“. Taotlusele olid lisatud mééruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (,toiduohutusamet) joudis oma 11. septembri 2014. aasta arvamuses (*) jareldusele, et
soodas kasutamise kavandatud tingimuste korral ei avalda konealune aine kahjulikku mdju loomade tervisele,
inimeste tervisele ega keskkonnale. Samuti joudis toiduohutusamet jdreldusele, et parkhappe funktsioon on
soodas ja toidus sarnane. Toiduohutusamet on juba varem joudnud seisukohale, et parkhape on toidus
kasutamisel tdhus, kuna see parandab toidu 16hna v6i maitset. Seeparast voib seda jareldust laiendada s6odale.

(5)  Parema kontrolli voimaldamiseks tuleks sitestada teatavad piirangud ja tingimused. Kuna ohutusnduded ei eelda
maksimumsisalduse kehtestamist ja toiduohutusameti tehtud timberhindamise arvessevotmist, tuleks soovitatav
sisaldus esitada soOdalisandi mirgistusel. Kui selline sisaldus on suurem, peaks eelsegude, segas6oda ja
soodamaterjalide mirgisel olema esitatud konkreetne teave.

(6)  Toiduohutusamet joudis jireldusele, et kasutajate ohutusega seotud andmete puudumisest tulenevalt tuleks
parkhapet kisitada hingamisteede, naha, silmade ja limaskesta jaoks potentsiaalselt ohtliku ainena. Seepirast
tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse
jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori
aruande analiiiisimeetodi kohta s66dalisandi sisalduse maaramiseks soodas.

(7)  Konealuse aine hindamisest nihtub, et méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused loa
andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba parkhappe kasutamiseks kiesoleva midruse lisas esitatud
tingimustel.

(8)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust parkhappe loa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate
uute nduete taitmiseks.

(') ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29. i .
(*) Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU soodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
(*) EFSAJournal 2014;12(10):3828.
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(9)  Kiesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soddakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,l6hna-
ja maitseained®, lubatakse kasutada so6dalisandina loomasootades kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed

1.  Lisas nimetatud ainet ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 6. augustit 2017
kooskdlas enne 6. veebruari 2017 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid soodamaterjale ja segas66ta, mis on toodetud ja mirgistatud enne 6. veebruari
2018 kooskdlas enne 6. veebruari 2017 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas nimetatud ainet sisaldavaid sd6damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 6. veebruari
2019 kooskdlas enne 6. veebruari 2017 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3
Joustumine

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

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 14. detsember 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA

Miinimumsi- | Maksimumsi-
Séddalisandi saldus saldus
1den.t1f1tsee- Loa hoidja Soodalisand K.OF)SUS’ keemah"ne. valem, Loomaliik vol Vanuse“ﬁlem- Toimeaine sisaldus milligram- Muud sitted Loa.ke}gtlvus-
rimis- kirjeldus, analiiiisimeetod -kategooria piir 1o . R aja 16pp
mides iihes kilogrammis téis-
number o 1 i .
soodas, mille niiskusesisaldus
on12%
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: 16hna- ja maitseained.
2b16080 — parkhape Soddalisandi koostis Koik looma- — — — . Soodalisand lisatakse soodale | 6. veebruar
liigid eelseguna. 2027

parkhape

Toimeaine kirjeldus
parkhape

Toodetud eri taimedest eks-
traheerimise teel.

Puhtus: vdhemalt 93 % kuiv-
aine pohjal arvutatuna

Keemiline valem: C,H;,0,,
CASi number: 72401-53-7
FLAVISe number: 16.080

Analiiiisimeetod (1)

Parkhappe madramiseks s66-
dalisandis:

kvalitatiivsed ~ kolorimeetrili-
sed katsed v6i sadestamiskat-
sed (Euroopa farmakopoa
6. viljaanne, monograafia
1477) ja kvantitatiivne gravi-
meetriline meetod (FAO ja
WHO ihise lisaainete eksper-
dikomisjoni (JECFA) parkha-
pet kisitlev monograafia).

. Toimeaine

. Soodalisandi ja eelsegu kasuta-

misjuhistes margitakse sdilitus- ja
stabiilsustingimused.

soovitatav  maksi-
mumsisaldus 12 % niiskusesisal-
dusega tiissoodas on 15 mg/kg.

. Soodalisandi mirgisel esitatakse

jargmine teave:

,Toimeaine soovitatav maksi-
mumsisaldus 12 % niiskusesisal-
dusega tdissoodas: 15 mg/kg*.

. Eelsegude, soodamaterjalide ja

segasoOtade mdrgisel esitatakse
asjaomase funktsionaalrithma ni-
metus, soodalisandi nimetus ja
identifitseerimisnumber ning li-
satud toimeaine kogus, kui toi-
meaine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tdissoodas iiletab jarg-
mist sisaldust: 15 mg/kg;
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Parkhappe  identifitseerimi-
seks (iimber arvutatuna gal-
lushappeks) 18hna- ja mait-
seainete eelsegus:

poordfaasiline kdorgefektiivne
vedelikkromatograafia ~ UV-
detektoriga (RP-HPLC-UV).

6. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutaja-
tele kasutamiskorra ja korraldus-
likud meetmed, millega vihenda-
takse nahakaudsest kokkupuutest
ja silma sattumisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline ka-
sutamiskord ja sellised meetmed
ei vdimalda konealuseid ohte
kdrvaldada vdi minimeerida, ka-
sutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kditlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas kaitseprille ja
-kindaid.

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