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EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Magruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomas6o-
tades kasutatavate soodalisandite lubade andmise kord
ning selliste lubade andmise alused ja menetlused. Kone-
aluse maaruse artikliga 10 on ette nahtud ndukogu direk-
tiivi 70/524/EMU (?) alusel lubatud sodalisandite uuesti-
hindamine.

(2)  Direktiiviga 70/524/EMU anti tihtajatu luba niatsiini
(nikotiinhape) ja niatsiinamiidi (nikotiinamiid) kasutami-
seks koikide loomaliikide s6odalisandina rithmas ,vitamii-
nid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt
tapselt méiratletud ained”. Vastavalt miiruse (EU) nr
1831/2003 artikli 10 loikele 1 kanti need soodalisandid
seejarel ithenduse soddalisandite registrisse kui olemas-
olevad tooted.

(3)  Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1ikele 2
koostoimes nimetatud méiruse artikliga 7 on esitatud viis
taotlust niatsiini ja niatsiinamiidi uuestihindamiseks
koikide loomaliikide soddalisandina, milles sooviti, et
konealused soodalisandid liigitataks soodalisandite kate-
gooriasse ,toitainelised lisandid”. Taotlustele olid lisatud
midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 noutud
tiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
joudis oma 22. mai 2012. aasta, () 14. juuni 2012.
aasta (*) (°) (°) ja 12. septembri 2012. aasta (7) arvamustes
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei

) ELT L 268, 18.10.2003, lk 29.

()

(®» EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.
() EFSA Journal (2012); 10(6):2731.
(%) EFSA Journal (2012
Q)
©)
)

(2012): 10(7):2781.
5) EFSA Journal (2012); 10(7):2788
6) EFSA Journal (2012); 10(7):2789.
) EFSA Journal (2012); 10(10):2885.

avalda niatsiin ja niatsiinamiid kahjulikku moju loomater-
visele ega inimeste tervisele ning et see ei kujuta endast
tdiendavat ohtu keskkonnale. Toiduohutusameti arvates ei
ole vajadust turustamisjargse jirelevalve erinduete jarele.
Toiduohutusamet jireldas ka, et probleeme ohutusega ei
teki, kui asjakohased kaitsemeetmed on voetud. Toidu-
ohutusamet kinnitas ka miiruse (EU) nr 1831/2003
kohaselt asutatud referentlabori aruande s66das sisalduva
soodalisandi analiiisimeetodi kohta.

(5)  Niatsiini ja niatsiinamiidi hindamine nditab, et mairuse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasu-
tamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba
konealuste lisandite kasutamiseks kdesoleva maaruse lisas
esitatud viisil.

(6)  Kuna ohutusnouded ei eelda loa tingimuste viivitamatut
muutmist, on asjakohane niha ette iileminekuperiood,
mille jooksul voib dra kasutada olemasolevad lisaainete,
eelsegude ja segasooda varud, mis sisaldavad konealust
valmistist, mille kasutamine on lubatud direktiiviga
70/524/EMU.

(7)  Kéesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad so66dalisandite
kategooriasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma ,vita-
miinid, provitamiinid ja samalaadse mojuga keemiliselt tdpselt
madratletud  ained”, lubatakse  kasutada  soodalisandina
loomasootades vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Lisas nimetatud aineid ja neid aineid sisaldavat s66ta, mis on
toodetud ja mirgistatud enne 25. jaanuari 2014 kooskdlas enne
25. juulit 2013 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule
viia ja kasutada olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 3

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Briissel, 4. juuli 2013
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO
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- Maksi-
s Miinimum- .
So6dali- sisaldus mumsisal-
sandi iden- Loa Loomaliik Vanuse dus Loa
tifitseeri- omanik Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiitisimeetod voi dlempiir Muud sitted kehtivusaja
misnum- -kategooria P mg toimeainet 12 % lopp
ber niiskusesisaldusega
tdissooda kg kohta
Toitaineliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt mairatletud ained.
3a314 — Niatsiin Séodalisandi koostis Koik — — — . Soodalisandi ja eelsegu kasuta- | 25. juuli
Niatsiin. mitte alla 99 % loomalii- misjuhistes markida sailitustem- 2023
' gid peratuur.
Toimeaine kirjeldus . Niatsiini ~ voib  lisada  ka
Keemilised nimetused: niatsiin, nikotiinhape joogiveele
Keemiline valem: C¢H;NO, . Kasutajate ohutus: kiitlemisel
CASi number: 59-67-6 kasutada respiraatorit, kaitse-
Finecs 200-441-0 prille ja nahakaitsevahendeid.
Analiiisimeetod (1)
— Niatsiini (nikotiinhape) sisalduse madramine soodalisandis: tiitrimine
naatriumhiidroksiidiga; Euroopa Farmakopoa meetod (Ph. Eur. 6.
viljaanne, monograafia 0459)
— Niatsiini (nikotiinhape) sisalduse madramine eelsegudes, soodas ja
vees: ioonipaari-poordfaasi-kdrgsurvevedelikkromatograafia  koos
UV-detektoriga (RP-HPLC-UV)
3a315 — Niatsiinamiid | Séddalisandi koostis Koik — — — . Soodalisandi ja eelsegu kasuta-
Niatsiinamiid. mitte alla 99 % loomalii- misjuhistes markida sailitustem-
' gid peratuur.

Toimeaine kirjeldus

Keemiline nimetus: niatsiinamiid, nikotiinamiid
Keemiline valem: C¢HgN,O

CASi number: 98-92-0

EINECSi number: 202-7134

Analiiiisimeetod (1)

— Niatsiinamiidi (nikotiinamiidi) sisalduse médramine soodalisandis:
tiitrimine perkloorhappega; Euroopa Farmakopoa meetod (Ph. Eur.
6. viljaanne, monograafia 0047)

— Niatsiinamiidi  (nikotiinamiidi) sisalduse médramine eelsegudes,
soodas ja vees: ioonipaari-poordfaasi-kdrgsurvevedelikkromato-
graafia koos UV-detektoriga (RP-HPLC-UV)

. Niatsiinamiidi

voib lisada ka
joogiveele

. Kasutajate ohutus: kiitlemisel

kasutada respiraatorit, kaitse-
prille ja nahakaitsevahendeid.

(") Analaiisimeetodite andmed on referentlabori veebisaidil: http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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