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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/255,
6. veebruar 2023,
millega pikendatakse loa kehtivust naringiini kasutamiseks kdikide loomaliikide s66dalisandina ning
tunnistatakse kehtetuks rakendusmiirus (EL) nr 870/2012
(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)

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

Komisjoni rakendusmdairusega (EL) nr 870/2012 (}) anti 10 aastaks luba kasutada naringiini kdigi loomaliikide
soodalisandina.

Méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idike 1 alusel esitati taotlus naringiini kasutamise lubamiseks koikide
loomaliikide so6dalisandina  ning  selle  soodalisandi  klassifitseerimiseks  soodalisandite  kategooriasse
yorganoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,l6hna- ja maitseained”. Taotlusele olid lisatud kdnealuse méddruse
artikli 14 Idikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 24. mirtsi 2022. aasta arvamuses (°)
jareldusele, et taotleja on esitanud tdendid selle kohta, et soodalisand on praegu lubatud kasutustingimustel ohutu
koikidele loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et naringiin ei pdhjusta
silmade tugevat drritust ega soovitust, ei drrita nahka ning seda ei klassifitseerita naha sensibilisaatoriks, kuid
andmete puudumise tottu ei saa toiduohutusamet teha jareldusi soodalisandi voimaliku hingamiselundeid
sensibiliseeriva toime kohta.

Kooskdlas komisjoni maaruse (EU) nr 378/2005 () artikli 5 1dike 4 punktiga c leidis maarusega (EU) nr 1831/2003
asutatud referentlabor, et eelmise hindamise jireldused ja soovitused on kohaldatavad kdesoleva taotluse puhul.

Naringiini hindamine nditab, et maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks
on tdidetud. Seepdrast tuleks konealuse s66dalisandi kasutusloa kehtivust pikendada.

Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku mdju inimeste,
eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed peaksid olema kooskdlas tootajate ohutust
kasitlevate liidu digusaktide nouetega.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 24. septembri 2012. aasta rakendusméirus (EL) nr 870/2012, milles kisitletakse naringiini lubamist kdikide loomaliikide
soodalisandina (ELT L 257, 25.9.2012, 1k 10).

EFSA Journal 2022;20(4): 7267.

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta mdérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
Ik 8.)
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(8)  Parema kontrolli voimaldamiseks tuleks sitestada teatavad tingimused. Eelkdige tuleks sdodalisandi margistusele
mirkida aine soovitatav sisaldus. Sellise sisalduse iiletamise korral tuleks eelsegu margistusel esitada konkreetne
teave.

(9)  Naringiini s66dalisandina kasutamise loa pikendamise tdttu tuleks rakendusmairus (EL) nr 870/2012 kehtetuks
tunnistada.

(10) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust naringiini kasutusloa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest
tulenevate uute nduete tiitmiseks.

(11) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa uuendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,l6hna- ja maitseained*
kuuluva aine loa kehtivust pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 870/2012 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed

1.  Lisas kirjeldatud ainet ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 27. augustit 2023
kooskdlas enne 27. veebruari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas kirjeldatud ainet sisaldavaid so6damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 27. veebruari
2024 kooskolas enne 27. veebruari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas kirjeldatud ainet sisaldavaid so6damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 27. veebruari
2025 kooskolas enne 27. veebruari 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nahtud mittetoiduloomadele.

Artikkel 4

Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 6. veebruar 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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- Maksi-
Miinimum- .
sisaldus | MUmsisal-
dus
Soodalisandi . " o I R
identifitseeric | Soodalisand Koostis, keenll%lllpf? Vale;md, kirjeldus, LO]STahlk voi “\17anus.e.3 Toimeaine sisaldus Muud sitted Loa kleihtlvusaJa
misnumber analiiiisimeeto *kategooria | Glempiir | ikorammides 12 % Spp
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: 16hna- ja maitseained
2b16058 |Naringiin | Soodalisandi koostis Kaik - - - . Soodalisand lisatakse s6odale eelseguna. 27. veebruar
loomaliigid 2033

Naringiin
Toimeaine kirjeldus

Naringiin,
mis on eraldatud tsitrusviljadest.

Puhtus: = 90 %

(25)-4H-1-bensopiiraan-4-oon,7-((2-O-
(6-desoksii-a-L-mannopiiranosiiiil)-p-D-
glitkkopiiranosiiiil) oksii)-2,3-dihiidro-
5-hiidroksii-2-(4-hiidroksiifeniiiil)

Keemiline valem: C,,H5,0,,
CASi number: 10236-47-2
FLAVISe number: 16.058

Analiiiisimeetod (')

Naringiini mdiramiseks soodalisandis:

— korgefektiivne vedelikkromatograa-
fia (HPLC) koos UV-detektori kasuta-
misega (Euroopa farmakop6a mono-
graafia 2.2.29).

. Soodalisandi ja eelsegude kasutamisjuhistes

mirgitakse  sdilitustingimused ja
kuumtootlemisel.

piisivus

. Soodalisandi etiketil esitatakse jirgmine teave:

,<Toimeaine soovitatav maksimumsisaldus
12 % niiskusesisaldusega taissooda kilogrammi
kohta: 5 mg.”

. Eelsegu etiketil esitatakse asjaomase funktsio-

naalrithma nimetus, s66dalisandi nimetus ja
identifitseerimisnumber ning lisatud toimeaine
kogus, kui eelsegu etiketil mirgitud kasutusko-
guse puhul tiletatakse punktis 3 osutatud sisal-
dust.

. Soodakaitlejad kehtestavad soodalisandi ja eel-

segude kasutajatele kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed, millega vihendatak-
se nende kasutamisest tuleneda voivaid ohte.
Kui selline kasutamiskord ja sellised meetmed
ei vdoimalda konealuseid riske korvaldada voi
minimeerida, kasutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kaitlemisel isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas hingamiskaitsevahendit.

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