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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/662,
28. aprill 2015,

milles kisitletakse loa andmist L-karnitiini ja L-karnitiin-L-tartraadi kasutamiseks koikide
loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoétades kasutatavate sdddalisandite lubade andmise kord ning
selliste lubade andmise alused. Kdnealuse mairuse artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (%)
alusel lubatud soodalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU kohaselt on antud tihtajatu luba L-karnitiini ja L-karnitiin-L-tartraadi kasutamiseks
koikide loomaliikide s66dalisandina. Vastavalt médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 16ikele 1 kanti need tooted
hiljem olemasolevate toodetena soodalisandite registrisse.

(3)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 ldikega 2 ja koostoimes selle artikliga 7 on esitatud kaks
taotlust L-karnitiini ja sellest saadud valmististe ning L-karnitiin-L-tartraadi uuesti hindamiseks koikide
loomaliikide soodalisandina ning kooskolas konealuse miiruse artikliga 7 nende kasutamiseks uuel viisil
joogivees. Taotlejad taotlesid konealuste lisandite liigitamist soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid”.
Taotlustele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 24. aprilli 2012. aasta arvamustes (’)
jareldusele, et soodas ja joogivees kasutamise kavandatud tingimuste juures ei mdju L-karnitiin ja L-karnitiin-L-
tartraat kahjulikult loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale. Toiduohutusamet joudis jireldusele, et
L-karnitiin ja L-karnitiin-L-tartraat on téhusad L-karnitiini allikad. Samuti judis toiduohutusamet jireldusele, et
nende kasutamine on tarbijate jaoks ohutu. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse
jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas maarusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud
aruande konealuste s6odas ja vees sisalduvate soodalisandite analiiisimise meetodi kohta.

(5)  L-karnitiini ja L-karnitiin-L-tartraadi hindamise tulemused niitavad, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sdtestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba konealuste ainete
kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas mairatletud viisil.

(6)  Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste muudatuste viivitamatut kohaldamist, on asjakohane ndha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(7) Kiesoleva médrusega ette nahtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja soddakomitee
arvamusega,

() ELTL 268,18.10.2003, 1k 29. i}
(*) Noukogu direktiiv 70/524/EMU, 23. november 1970, soodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
(*) EFSAJournal 2012;10(5): 2676 ja EFSA Journal 2012;10(5): 2677.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma
,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt maddratletud ained”, lubatakse kasutada
soodalisandina loomasoddas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

1.  Lisas nimetatud aineid ja neid aineid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 19. novembrit
2015 kooskdlas enne 19. maid 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid s66damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 19. novembrit
2015 kooskolas enne 19. maid 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid s6o6damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 19. maid
2017 kooskdlas enne 19. maid 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette ndhtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3

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

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 28. aprill 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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number 8 sisaldusega tdissooda kilo- PP
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Toimeaine
L-karnitiin
C,H,,NO,

CASi nr: 541-15-1

L-karnitiin tahkel kujul, toodetud keemilise siinteesi
teel: puhtus vahemalt 97 %

Analiiiisimeetod (1)

L-karnitiini médramine soodalisandis: tiitrimine per-
kloorhappega (Euroopa farmakopoda 6. viljaanne, mo-
nograafia 1339).

L-karnitiini sisalduse madramine eelsegus: ioonkroma-
tograafia elektrijuhtivuse méddramisega (IC-ECD) voi
spektrofotomeetriline analiiiis pérast ensiimaatilist re-
aktsiooni karnitiini atsetiiiiltransferaasiga.

L-karnitiini sisalduse médramine soodas: korgefektiivne
poordfaasiline vedelikkromatograafia (RP-HPLC) koos
fluorimeetrilise madramisega voi spektrofotomeetriline
analiiiis pérast ensiimaatilist reaktsiooni karnitiini atse-
tiitiltransferaasiga.

L-karnitiini sisalduse mddramine vees: potentsiomeetri-
line tiitrimine voi spektrofotomeetriline analiiiis parast
ensiimaatilist reaktsiooni karnitiini atsetiitiltransferaa-
siga.

. Kasutajate

. Soodalisandit

tada soodalisandina
valmistise kujul.

. Soodalisandi ja eel-

segu  kasutamisju-
histes tuleb markida
sdilitus- ja stabiilsus-
tingimused.

ohutus:
kisitsemisel  kasu-
tada  respiraatorit,
kaitseprille ja kaitse-
kindaid.

voib
kasutada joogivees.
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Sig:r?tilfliizsi:ed—l Loomaliik Vanuse Toimeaine sisaldus milli- Loa kehti-
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rimis- ooria tilempiir | grammides 12 % niiskuse- 15
number 8 sisaldusega tdissooda kilo- PP
grammi kohta voi liitri vee
kohta
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traat histes tuleb mirkida

Toimeaine

L-karnitiin-L-tartraat
C18H36N2012
CASi nr: 36687-82-8

L-karnitiin-L-tartraat tahkel kujul, toodetud keemilise
stinteesi teel: puhtus vahemalt 97 %

Analiiiisimeetod ()

L-karnitiin-L-tartraadi médramine soo6dalisandis: po-
tentsiomeetriline tagasitiitrimine.

L-karnitiin-L-tartraadi (viljendatud L-karnitiinina) maa-
ramine eelsegus: ioonkromatograafia elektrijuhtivuse
médramisega (IC-ECD) vdi spektrofotomeetriline ana-
liiiis pérast ensiimaatilist reaktsiooni karnitiini atsetiiiil-
transferaasiga.

L-karnitiin-L-tartraadi (viljendatud L-karnitiinina) maa-
ramine soodas: korgefektiivne poordfaasiline vedelik-
kromatograafia (RP-HPLC) koos fluorimeetrilise maara-
misega vOi spektrofotomeetriline analiitis pdrast ensii-
maatilist reaktsiooni karnitiini atsetiiiiltransferaasiga.

L-karnitiin-L-tartraadi (viljendatud L-karnitiinina) méi-
ramine vees: potentsiomeetriline tiitrimine voi spektro-
fotomeetriline analiiiis pdrast ensiimaatilist reaktsiooni
karnitiini atsetiiiiltransferaasiga.

. Kasutajate

. Soodalisandit

siilitus- ja stabiilsus-
tingimused.

ohutus:
kisitsemisel  kasu-
tada  respiraatorit,
kaitseprille ja kaitse-
kindaid.

voib
kasutada joogivees.

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