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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/197,
13. veebruar 2020,

milles kisitletakse volupunase AC lubamist kasside ja koerte so6dalisandina

(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)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdétades kasutatavate s6odalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord. Madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikega 2 on ette nahtud ndukogu
direktiivi 70/524/EMU (¥ alusel lubatud soodalisandite imberhindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel anti ainele vdlupunane AC, mis kuulub kategooria ,virvained, sealhulgas pigmendid*
rubriigi ,ithenduse eeskirjadega toiduainete virvimiseks lubatud ained” alla, tdhtajatu luba kasutamiseks koerte ja
kasside sdodalisandina. Vastavalt masruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dike 1 punktile b kanti see s6ddalisand
seejdrel olemasoleva tootena sdodalisandite registrisse.

(3)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikega 2 ja koostoimes nimetatud mééruse artikliga 7 on esitatud
taotlus aine vdlupunane AC uuesti hindamiseks koerte ja kasside soodalisandina ning konealuse soodalisandi
klassifitseerimiseks soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,virvained*.
Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1&ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 24. aprilli 2012. aasta, () 15. mai 2013.
aasta (‘) ja 20. oktoobri 2015. aasta () arvamustes jireldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda
volupunane AC kahjulikku m&ju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et ainet tuleks pidada soodalisandi kasutajatele potentsiaalselt kahjulikuks, kui see puutub kokku naha
voi silmadega voi seda hingatakse sisse. Seetdttu leiab komisjon, et tuleks votta asjakohaseid kaitsemeetmeid, mis
voimaldavad ennetada kahjulikku m&ju inimeste tervisele, eelkdige soodalisandi kasutajate puhul. Kooskdlas
komisjoni méddrusega (EU) nr 429/2008 (°) tehti keskkonnaohu hindamise I etapis kindlaks, et vdlupunane AC kui
toiduks mittetarvitatavate loomade s66dalisand, on tiiendavast hindamisest vabastatud, kuna mérkimisvddrne
keskkonnamdju ei ole tdendoline ning toiduohutusamet ei ole oma eespool nimetatud arvamustes esitanud
teaduslikke tdendeid, mis annaksid pdhjust muretsemiseks. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et asjaomane
soodalisand on soddale virvuse lisamisel efektiivne. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse
jarelevalve erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud
referentlabori aruande s66das sisalduva soodalisandi analiitisimeetodi kohta.

(5)  Vélupunase AC hindamisest nihtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks
on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kdnealuse soodalisandi kasutamiseks kédesoleva maaruse lisas esitatud viisil.

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

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Noukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU so6dalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, 1k 1).

EFSA Journal (2012); 10(5):2675.

EFSA Journal 2013; 11(6):3234.

EFSA Journal (2015); 13(11):4270.

Komisjoni 25. aprilli 2008. aasta madrus (EU) nr 429/2008 Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise
iiksikasjalike eeskirjade kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise ning s66dalisandite hindamise ja lubamisega (ELT L 133,
22.5.2008, Ik 1).
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(7)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas nimetatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,virvained®, lubatakse kasutada so6dalisandina loomastodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Uleminekumeetmed

1.  Lisas nimetatud ainet ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mdrgistatud enne 5. septembrit 2020
kooskdlas enne 5. mirtsi 2020 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.
2. Lisas nimetatud ainet sisaldavat sdodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 5. martsi 2022
kooskdlas enne 5. mirtsi 2020 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada olemasolevate varude
ammendumiseni.

Artikkel 3

Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 13. veebruar 2020

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
M11r1.1— ! Maksimumsi-
Soodali- RS saldus
sandi Loomaliik v3i | Vanuse ° Loa
ideqtiﬁt- Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod Kategooria | dlempiir | Milligrammi toimeainet Muud sdtted kellltjvusaja
seermgls— 12 % niiskusesisaldusega OPP
number tdiss6oda kilogrammi
kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: virvained. i) ained, mis annavad séodale virvuse voi taastavad selle
2al129 Volupunane | Séddalisandi koostis Kassid - - 308 . Soodalisandi ja eelsegude kasutamisju- | 5.3.2030
AC histes margitakse siilitustingimused ja
Koerad - - 370

Vélupunase AC peamine koostisaine on naatriumsool.
Tahkel kujul (pulber voi graanulid).
Toimeaine naatriumsoola kirjeldus

Volupunane AC koosneb peamiselt dinaatrium-2-hii-
droksii-1-(2-metoksii-5-metiiiil-4-sulfonatofeniiiilaso)-
naftaleen-6-sulfonaadist ja lisavdrvainetest, peamisteks
vérvituteks koostisaineteks on naatriumkloriid ja/v6i naa-
triumsulfaat.

Lubatud on ka kaltsium- ja kaaliumsool

Keemilise stinteesi teel toodetud tahkel kujul (pulber voi

graanulid).

Keemiline valem: C;3H;4N,Na,05S,

CASi number: 25956-17-6

Puhtusenduded:

Sisaldab kokku vihemalt 85 % virvaineid, arvutatud naa-

triumsoolana (katse)

Vees lahustumatud ained: < 0,2 %

Lisavirvained: < 3 %

Orgaanilised tthendid, v.a

virvained:

— 6-hiidroksii-2-naftaleen-sulfoonhappe naatriu-
misool: < 0,3 %

— 4-amino-5-metoksii-2-metiiiilbenseensulfoon-
hape: < 0,2 %

— 6,6-0ksiibis(2-naftaleen-sulfoonhappe) dinaa-
triumisool: < 1 %

piisivus kuumtootlemisel.

. Soodakiitlejad kehtestavad s66dalisan-

di ja eelsegude kasutajatele kasutamis-
korra ja votavad korralduslikud meet-
med, millega vihendatakse
soodalisandi kasutamisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte korvaldada v&i mini-
meerida, kasutatakse soodalisandi ja eel-
segude kaitlemisel isikukaitsevahen-
deid, sealhulgas respiraatorit,
kaitseprille ja kaitsekindaid.
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Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiitisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
ulempiir

Miini-
mumsisal-
dus

Maksimumsi-
saldus

Milligrammi toimeainet
12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi

kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

Sulfoonimata primaarsed aromaatsed amiinid: < 0,01 %
(arvutatud aniliinina)

Eetriga ekstraheeritavad ained: < 0,2 % lahusest, mille pH
on 7

Analiiiisimeetod (")

Volupunane AC koguse kindlakstegemine s66dalisandis:

— spektrofotomeetria lainepikkusel 504 nm (ko-
misjoni maarus (EL) nr 231/2012, milles viida-
takse kogumikule FAO JECFA monograafiad
nr 1, kd 4).

— Volupunane AC sisalduse madramiseks soota-
des:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia koos tan-
demmassispektromeetriaga (LC-MS/MS).

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