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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/1152,
14. juuli 2015,

milles kisitletakse loa andmist taimedlidest saadud tokoferooliekstraktide, taimeodlidest saadud
tokoferoolirikaste (8-tokoferoolirikaste) ekstraktide ja a-tokoferooli kasutamiseks koikide
loomaliikide soodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta miirust (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 loomasdodas kasutatavate soodalisandite lubade andmise kord ning
selliste lubade andmise alused. Nimetatud mdairuse artikliga 10 on ette niahtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (%)
alusel lubatud soodalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel on antud tihtajatu luba taimedlidest saadud tokoferooliekstraktide, taimedlidest
saadud tokoferoolirikaste (6-tokoferoolirikaste) ekstraktide ja a-tokoferooli kasutamiseks kdikide loomaliikide
soodalisandina. Vastavalt médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 1 kanti need ained hiljem olemasolevate
toodetena soddalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 2 koostoimes nimetatud méiruse artikliga 7 on esitatud
kaks taotlust taimedlidest saadud tokoferooliekstraktide, taimedlidest saadud tokoferoolirikaste (6-tokoferoo-
lirikaste) ekstraktide ja a-tokoferooli ning nendest saadud valmististe uuesti hindamiseks kdoikide loomaliikide
soodalisandina. Taotlejad taotlesid konealuste soddalisandite liigitamist —soodalisandite — kategooriasse
,tehnoloogilised lisandid”. Taotlustele olid lisatud méadruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad
ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet”) jdudis oma 12. juuni 2012. aasta arvamuses (*) jdreldusele, et
kavandatud tingimuste juures ei avalda taimedlidest saadud tokoferooliekstraktid, taimedlidest saadud tokoferoo-
lirikkad (8-tokoferoolirikkad) ekstraktid ja a-tokoferool s6odas kasutamisel kahjulikku méju loomade ja inimeste
tervisele ega keskkonnale. Samuti joudis amet jireldusele, et kdnealused s66dalisandid on tdhusad antioksiidandid
ja nende kasutamine on tarbijate jaoks ohutu. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve
erindudeid. Amet kinnitas ka méérusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande s6odas
sisalduvate kdnealuste s66dalisandite analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Looduslikku piritolu tokoferooliekstraktide, looduslikku péritolu tokoferoolirikaste (6-tokoferoolirikaste)
ekstraktide ja a-tokoferooli hindamisest nihtub, et midruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused
loa andmiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba konealuste ainete kasutamiseks kidesoleva mdairuse lisas
médratletud 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 kooskdlas 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).
(}) EFSA Journal 2012; 10(7): 2783; EFSA Journal 2012; 10(7): 2784.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,tehnoloogilised lisandid” ja funktsionaalrithma
,antioksiidandid”, lubatakse kasutada s66dalisandina loomasddas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

1. Lisas nimetatud aineid ja neid aineid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mérgistatud enne 4. veebruari 2016
kooskdlas enne 4. augustit 2015 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid so6damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne 4. augustit
2016 kooskolas enne 4. augustit 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas nimetatud aineid sisaldavaid s66damaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 4. augustit
2017 kooskolas enne 4. augustit 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3

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

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 14. juuli 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
Miini- Maksi-
mum- mum-
Sooda- sisaldus sisaldus
lisandi Loa hoidi Loomaliik Vanus Loa kehti
identifitsee- a hoidja Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod voi -kate- yanuse Toimeaine sisaldus Muud sitted a kehitl-
- nimi . tilempiir ili id o vusaja 13pp
rimis- gooria milligrammides 12 %
number niiskusesisaldusega tiis-
sooda kilogrammi
kohta
Kategooria: tehnoloogilised lisandid. Funktsionaalrithm: antioksiidandid.
1b306(i) — Taimedlidest | Séodalisandi koostis Ko6ik loo- — — — 1. Taimedlidest saadud | 4. august
saaduq toko- a-, B-, y- ja 5-tokoferool maliigid toNllioferoohekstrakte. 2025
feroolieks- voib turule lasta ja
traktid Toimeaine kirjeldus kasutada so6dalisan-

a-, B-, y- ja d-tokoferool:
— C29H5002

_ C28H4802
_ C28H4802
— C,,H,O
CASi nr:
— 59-02-9

— 490-23-3

— 54284

— 119-13-1

Looduslikku piritolu tokoferooliekstraktid 6lija vedeliku
kujul, toodetud taimedlidest ekstraheerimise teel

4672

Puhtuse kriteeriumid: tokoferoolide iildsisaldus vihemalt
30 %

Analiiiisimeetod (1)

Tokoferooli vormide (a-, f-, y- ja d-tokoferooli) miira-
mine soodalisandis: gaaskromatograafia koos maidrami-
sega leckionisatsiooni teel (GC-FID) (AOAC meetod
988.14)

Tokoferooli vormide (a-, f-, y- ja &-tokoferooli) maara-
mine eelsegus ja soodas: korgefektiivne vedelikkromato-
graafia koos UV-kiirguse médramisega (HPLC-UV) vdi
fluorestsentsi madramisega (HPLC-FL) (komisjoni maaruse
(EU) nr 152/2009 () IV lisa meetod B)

dina valmistise kujul.

. Soodalisandi  kasuta-

misjuhistes  mirgi-
takse sdilitus- ja sta-
biilsustingimused
ning eelsegu kasuta-
misjuhistes  sdilitus-
tingimused.

c10TLsl

(19 ]

eferea], npir edooing

L8111



Miini- Maksi-
mum- mum-
S6oda- sisaldus sisaldus
lisandi Loa hoidja Loomalik Vanuse Loa kehti-
identifitsee- [101d) Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod voi -kate- .. . Toimeaine sisaldus Muud sitted .
L nimi . lempiir ili ides 12 % vusaja 16pp
rimis gooria milligrammides 6
number niiskusesisaldusega tiis-
sooda kilogrammi
kohta
1b306(ii) — Taimedlidest | Soddalisandi koostis Kaik loo- — — — 1. Taimedlidest saadud | 4. august
saadud toko- : maliigid tokoferoolirikkaid 2025
feroolirikkad | B - ja d-tokoferool (6-tokoferoolirikkaid)

(8-tokoferoo-
lirikkad) eks-
traktid

Toimeaine kirjeldus

a-, B-, y- ja d-tokoferool
Keemiline valem:

— CH50,

— CH,0,

— CH,0,

— G,;H,0,

CASi nr:

— 59-02-9

— 490-23-3

— 54-28-4

— 119-13-1
Looduslikku pdritolu tokoferoolirikkad (8-tokoferoolirik-

kad) ekstraktid dlija vedeliku kujul, toodetud taimedlidest
ekstraheerimise teel

Puhtuse kriteeriumid: tokoferooli iildsisaldus vidhemalt
80 % ja b-tokoferooli sisaldus vihemalt 70 %

Analiiiisimeetod (*)

Tokoferooli vormide (a-, f-, y- ja d-tokoferooli) miira-
mine soodalisandis: gaaskromatograafia koos mdaidrami-
sega leckionisatsiooni teel (GC-FID) (AOAC meetod
988.14)

Tokoferooli vormide (a-, f-, y- ja &-tokoferooli) maara-
mine eelsegus ja soodas: korgefektiivne vedelikkromato-
graafia koos UV-kiirguse médramisega (HPLC-UV) vdi
fluorestsentsi madramisega (HPLC-FL) (miiruse (EU)
nr 152/2009 IV lisa meetod B)

ekstrakte voib turule
lasta ja kasutada s60-

dalisandina  valmis-
tise kujul.

. Soodalisandi kasuta-
misjuhistes  mdrgi-
takse sdilitus- ja sta-
biilsustingimused
ning eelsegu kasuta-
misjuhistes  sdilitus-
tingimused.

8//81 1

(19 ]

eferea], npir edooing

e10TLs1



Miini- Maksi-
mum- mum-
So0da- sisaldus sisaldus
lisandi Loa hoidja Loomaliik Vanuse Loa kehti-
identifitsee- [101d) Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod voi -kate- .. . Toimeaine sisaldus Muud sitted .
L nimi . lempiir ili ides 12 % vusaja 16pp
rimis gooria milligrammides 12 %
number niiskusesisaldusega tiis-
sooda kilogrammi
kohta
1b307 — a-tokoferool | Séddalisandi koostis Koik loo- — — — 1. a-tokoferooli ~ voib | 4. august
a-tokoferool maliigid ja turule lasta ja kasu- 2025
-kategoo- tada soodalisandina
Toimeaine kirjeldus riad valmistise kujul.

a-tokoferooli kdikide stereoisomeeride ratseemiline segu
C29H5002
CASinr: 10191-41-0

a-tokoferool dlija vedeliku kujul, toodetud keemilise siin-
teesi teel. Puhtuse kriteeriumid: vihemalt 96 %

Analiliisimeetod (1)

a-tokoferooli kdikide stereoisomeeride ratseemilise segu
médramine soodalisandis: gaaskromatograafia koos mai-
ramisega leekionisatsiooni teel (GC-FID) (Euroopa farma-
kopoa 7.2, 07/2011: 0692), sealhulgas mitu identifitseeri-
mismeetodit.

a-tokoferooli kéikide stereoisomeeride ratseemilise segu
madramine eelsegus ja s60das: korgefektiivne vedelikkro-
matograafia koos UV-kiirguse mdairamisega (HPLC-UV)
vdi fluorestsentsi madramisega (HPLC-FL) (miiruse (EU)
nr 152/2009 IV lisa meetod B)

. Soodalisandi  kasuta-

misjuhistes markida
siilitus- ja stabiilsus-
tingimused ning eel-
segu kasutamisjuhis-
tes  sailitustingimu-

sed.

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

(3 Komisjoni mairus (EU) nr 152/2009, 27. jaanuar 2009, milles sitestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetodid s6dda ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1).
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eferea], npir edooing
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