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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/171,
26. jaanuar 2026,

milles kisitletakse fumaarhappe kdikide maismaaloomade so6dalisandina kasutamise loa kehtivuse
pikendamist ning millega tunnistatakse kehtetuks rakendusméirus (EL) nr 1078/2013 ja muudetakse
rakendusmaiirust (EL) 2017/56

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

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

(2) Komisjoni rakendusmairusega (EL) nr 1078/2013 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada fumaarhapet koikide
loomaliikide s66dalisandina funktsionaalrithmas ,sailitusained“ ja komisjoni rakendusmaarusega (EL) 2017/56 ()
vastav luba kasutada fumaarhapet funktsionaalriihmas ,15hna- ja maitseained”.

(3)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 15ikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada fumaarhapet
koikide loomaliikide soodalisandina ning klassifitseerida see kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,séilitusained“ ning kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,l6hna- ja
maitseained”. Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud veel iiks taotlus fumaarhappe uue
kasutusviisi kohta kategoorias ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithmas ,happesuse regulaator“. Taotlustele olid
lisatud kdnealuse mairuse artikli 14 1oikes 2 ja artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(4) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 17. septembri 2024. aasta arvamuses (*)
jareldusele, et fumaarhape on lubatud kasutustingimuste korral maismaaloomadele, tarbijatele ja keskkonnale ohutu,
kuid ta ei saanud teha jireldust veeloomade ohutuse kohta, markides, et kittesaadavaid andmeid fumaarhappe
ohutuse kohta veeloomade suhtes on vihe. Toiduohutusamet leidis ka, et soodalisandi uus kasutusviis happesuse
regulaatorina ei pohjusta kavandatud kasutustingimustes selliseid riske, mida ei oleks juba arvesse vdetud.
Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et fumaarhape on nahka, silmi ja hingamisteid drritav ning seda tuleks pidada
nahka ja hingamiselundeid sensibiliseerivaks. Toiduohutusamet mirkis, et fumaarhappe kasutamise tohusust
séilitusainena ning 16hna- ja maitseainena ei ole vaja hinnata, kuna loa pikendamise taotlus ei sisalda ettepanekut
algse loa tingimuste muutmiseks voi tdiiendamiseks, samas kui tal ei olnud vdimalik teha jdreldust selle aine tdhususe
kohta happesuse regulaatorina s66das.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 31. oktoobri 2013. aasta rakendusmiirus (EL) nr 1078/2013 fumaarhappe lubamise kohta koikide loomaliikide
s66dalisandina (ELT L 292, 1.11.2013, Ik 7, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1078/oj).

() Komisjoni 14. detsembri 2016. aasta rakendusmdiirus (EL) 2017/56, milles kisitletakse loa andmist piimhappe, 4-oksopalder-
janhappe, merevaikhappe, fumaarhappe, etiiiilatsetoatsetaadi, etiiiillaktaadi, butiiiillaktaadi, etiiiil-4-oksovaleraadi, dietiiiilsuktsinaadi,
dietiiiilmalonaadi, butiitil-O-butiiriiiillaktaadi, heks-3-eniiiillaktaadi, heksiiiillaktaadi, butiiro-1,4-laktooni, dekano-1,5-laktooni,
undekano-1,5-laktooni, pentano-1,4-laktooni, nonano-1,5-laktooni, oktano-1,5-laktooni, heptano-1,4-laktooni ja
heksano-1,4-laktooni kasutamiseks kdikide loomaliikide s66dalisandina (ELT L 13, 17.1.2017, lk 129, ELI: http://data.europa.eu/elif
reg_impl/2017/56/0j).

(*) EFSA Journal 2024, 22(10), 9019 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.9019).
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Midrusega (EU) nr 18312003 asutatud referentlabor leidis, et eelmise hindamise jireldused ja soovitused seoses
soodalisandina kasutatava fumaarhappe analiiisimise meetoditega on kehtivad ja need on kohaldatavad ka praeguse
taotluse puhul. See varasem hindamine toimus referentlabori poolt asjaomaste analiiisimeetodite uue hindamise
raames, millele on osutatud toiduohutusameti 17. septembri 2024. aasta arvamuses, et vOtta arvesse teaduse ja
tehnoloogia arengut ning tagada analiiisimeetodite parem sobivus ametlikuks kontrolliks.

Taotleja vottis 21. novembri 2024. aasta kirjaga tagasi loa pikendamise taotluse seoses fumaarhappe kasutamisega
veeloomadel ja taotluse selle kasutamiseks happesuse regulaatorina.

Eespool toodut arvesse vdttes leiab komisjon, et fumaarhape vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimustele selles osas, mis puudutab selle kasutamist maismaaloomade s66dalisandina. Seega tuleks konealuse
soodalisandi loa kehtivust pikendada. Samuti leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis
voimaldavad ennetada kahjulikku moju konealuse so66dalisandi kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed ei tohiks
piirata tootajate ohutust kisitlevate muude liidu diguses sitestatud nduete kohaldamist.

Fumaarhappe maismaaloomade so6dalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tdttu tuleks rakendusmaéarus
(EL) nr 1078/2013 kehtetuks tunnistada ja rakendusmdirust (EL) 2017/56 muuta, et siilitada koénealuse
soodalisandi kasutamise luba iiksnes selliste loomaliikide puhul, kellega seoses loa pikendamist ei kisitleta.

Kéesoleva miirusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa kehtivuse pikendamine

Lisas kirjeldatud ning soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,siilitusained” ning
kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,I6hna- ja maitseained“ kuuluva aine kasutamise luba
pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Rakendusmiiruse (EL) nr 1078/2013 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmiirus (EL) nr 10782013 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Rakendusmiiruse (EL) 2017/56 muutmine

Rakendusmdiruse (EL) 2017/56 lisa kande 2b08025 viiendas veerus asendatakse sonad ,Kdik loomaliigid“ sdnadega
,Veeloomade liigid“.
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Artikkel 4
Uleminekumeetmed

1.  Rakendusmadirustega (EL) nr 1078/2013 ja (EL) 2017/56 lubatud s66dalisandit fumaarhapet ning seda sisaldavaid
eelsegusid, mis on ette nihtud maismaaloomadele ning mis on toodetud ja mirgistatud enne 16. augustit 2026 kooskélas
enne 16. veebruarit 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude

ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid s66damaterjale ja segasodta, mis on toodetud ja margistatud enne 16.
veebruarit 2027 kooskdlas enne 16. veebruarit 2026 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduks kasutatavatele maismaaloomadele.

3. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 16.

veebruarit 2028 kooskdlas enne 16. veebruarit 2026 kohaldatavate eeskirjadega, vaib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduks kasutatavad maismaaloomad.

Artikkel 5
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 26. jaanuar 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miinimumsi-
saldus dus

Maksimumsisal-

Soodalisandi . . . U -
identifitseeri- Soodalisand Koostis, keerr.l‘l.l.lr}e valem., kirjeldus, Loomalitk YOI Vanuse tilempiir Soodalisandi sisaldus Muud sitted Loa ke~h tvusaja
misnumber analitiisimeetodid kategooria milligrammides 12 % 16pp
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: siilitusained
1a297 Fumaarhape Séddalisandi koostis Kodulinnud - - 20000 Soodalisandi ja eelsegude | 16. veebruar
Fumaarhape Sead, v.a kasutamise juhistes mar- 2036
Tahke piimaasen- gitakse silitustingimu-
dajatega sed ja piisivus kuumtoot-
Toimeaine kirjeldus soodetud lemisel.
Fumaarhape > 99,5 % sead
Toodetud keemilise siinteesi teel. ) Fumaarhappe samaaegne
C,H,0, Imetajate 10000 () kasutamine koos muude
CASinr 110-17-8 noorloo- fumaarhappe allikatega
mad, keda on lubatud iiksnes juhul,
Analiiiisimeetod (' soodetakse kui fumaarhappe kogus
Fumaarhappe iildsisalduse maéramine | piimaasen- soodamaterjalis ja sega-
soodalisandis, eelsegudes ja segasoodas: |  dajatega soodas on viiksem kui
— ioonkromatograafia koos Koik muud _ see, mis saadakse sooda-
juhtivusdetektoriga (IC-CD) (EN maismaa- lisandi kasutamisel mak-
17294) loomad simaalses vOi soovitata-

vas koguses vastava
loomaliigi v6i -kategoo-
ria puhul.

Toiduloomade s66dali-
sandi, eelsegu ja nendega
seotud sooda kasutusju-
hendis tuleb markida:
,Erinevate  orgaaniliste
hapete vdi nende soolade
samaaegne kasutamine
on vastuniidustatud, kui
itht voi mitut neist kasu-
tatakse suurimas lubatud
koguses voi selle ldhedal.“

14

970T’T'LT “TLH



lo/1/1/9z0z/1dwr Saz/ija/noedomaerep//:dny 19

Soddalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse tilempiir

Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus

Soodalisandi sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1app

Soodakditlejad kehtesta-
vad s6odalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra ja  vOtavad
korralduslikud meetmed,
millega  vdhendatakse
nende kasutamisest tule-
neda vdivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid naha, silmade ja
hingamiselundite kaits-
miseks.

(")  Analiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() mg fumaarhapet piimaasendaja (kuivainesisaldus 94,5 %) kilogrammi kohta.

970T'T°LC “T1Td
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Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus
Soodalisandi . . L S R
identifitseeri- Soodalisand Koostis, keerf}l}n}e valerg, dklrl eldus, Lolf malik YOI Vanuse tilempiir Soodalisandi sisaldus Muud sitted Loa kle~h tivusaa
misnumber analuusimeetodi - ategoorla mllhgrammldes 12 % opp
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: 16hna- ja maitseained
2b08025 Fumaarhape Séodalisandi koostis Koik - - - Soodalisand  lisatakse | 16. veebruar
Fumaarhape loomaliigid, soodale eelseguna. 2036
Tahke v-a I
veeloomade Soodalisandi ja eelsegude
Toimeaine kirjeldus liigid kasutamise juhistes mar-

Fumaarhape > 99,5 %
Toodetud keemilise siinteesi teel
C,H, O,

CASinr110-17-8

FLAVISe number: 08.025

Analiiiisimeetod (")

Fumaarhappe mairamine soodalisandis
ning sooda [6hna- ja/voi maitseainega
eelsegus:

gaasikromatograafia-
massispektromeetria retentsiooniaja
jargi hailestamisega (GC-MS-RTL)

gitakse sdilitustingimu-
sed ja piisivus kuumtoot-
lemisel.

Fumaarhappe samaaegne
kasutamine koos muude
fumaarhappe allikatega
on lubatud iiksnes juhul,
kui fumaarhappe kogus
soodamaterjalis ja sega-
s6odas on viiksem kui
see, mis saadakse s6oda-
lisandi kasutamisel mak-
simaalses v0i soovitata-
vas koguses vastava
loomaliigi v6i -kategoo-
ria puhul.

Soodalisandi margistusel
esitatakse jargmine teave:
~-loimeaine  soovitatav
maksimumsisaldus 12 %
niiskusesisaldusega tais-
sooda kilogrammi
kohta: 5 mg/kg*“.
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Soddalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse tilempiir

Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus

Soodalisandi sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1app

Eelsegude  margistusel
esitatakse ~ asjaomase
funktsionaalrithma
nimetus,  s6ddalisandi
nimetus ja identifitseeri-
misnumber ning lisatud
toimeaine kogus, kui eel-
segu mdrgistusel margi-
tud kasutuskoguse
puhul illetatakse punktis
4 osutatud sisaldust.

Soodakiitlejad kehtesta-
vad s6odalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra ja  votavad
korralduslikud meetmed,
millega  vahendatakse
nende kasutamisest tule-
neda voivaid riske. Kui
selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voi-
malda konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kaitlemisel isikukaitseva-
hendeid naha, silmade ja
hingamiselundite kaits-
miseks.

(")  Analaiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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