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(EU asutamislepingu | Euratomi asutamislepingu kohaselt vastu vetud aktid, mille avaldamine on kohustuslik)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EU) nr 429/2008,

25. aprill 2008,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1831/2003 rakendamise iiksikasjalike eeskirjade
kohta seoses taotluste koostamise ja esitamise ning soddalisandite hindamise ja lubamisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta médrust (EU) nr 1831/2003, loomasdotades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) ja eriti selle artikli 7
15ikeid 4 ja 5,

olles pidanud ndu Euroopa Toiduohutusametiga vastavalt
mdiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 Iigetele 4 ja 5

ning arvestades jargmist:

On vaja kehtestada rakenduseeskirjad, mis kisitlevad
s6ddalisandite lubamise korda miiruse (EU) nr 1831)
2003 alusel, ning sealhulgas soodalisandite kasutamise
taotluste koostamise ja esitamise ning vastavate soodali-
sandite hindamise ja lubamise eeskirjad. Nende eeskirjade
eesmérk on asendada ndukogu direktiivi 87/153/EMU (?)
(millega kinnitatakse loomasootades kasutatavate soodali-
sandite hindamissuunised) lisa sitted.

Nendes eeskirjades tuleks ette niha nduded, millele peab
vastama taotlusele lisatud toimik. Neis tuleks eelkdige
kindlaks méirata teaduslike uuringute tulemused, mis tuleb

ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29. Mddrust on muudetud komisjoni

miirusega (EU) nr 378/2005 (ELT L 59, 5.3.2005, lk 68).
EUT L 64, 7.3.1987, lk 19. Tunnistatud kehtetuks méirusega (EU)
nr 1831/2003.

esitada asjaomase soodalisandi identifitseerimiseks ja kir-
jeldamiseks, ja uuringud, mida tuleb teha, et tdendada
soodalisandi efektiivsust ja selle ohutust inimestele, looma-
dele ja keskkonnale, arvestades Euroopa Toiduohutusameti
(edaspidi ,amet”) poolset loataotluste kontrollimist ja
hindamist.

Soodalisandi omaduste vdi toime hindamiseks vajalike
uuringute ulatus voib varieeruda, olenevalt s66dalisandi
laadist voi selle soovitud kasutustingimustest. Ettevotjatel
peaks seetdttu olema teatav vabadus otsustada, milliseid
uuringuid kasutada ja milliseid materjale esitada, et
tdendada asjaomase soodalisandi ohutust ja efektiivsust.
Seda vabadust kasutavad ettevdtjad peavad pdhjendama
oma valikut toimikus.

Ametil peaks olema voimalik nduda lisateavet, kui see on
asjakohane, et otsustada, kas soodalisand vastab mairuse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 nimetatud loa viljastamise
tingimustele.

Koostades toimikuid soodas voi vees kasutamiseks ette-
nahtud soodalisandite kohta, tuleb tingimata kohaldada
asjakohaseid kvaliteedinorme, et viltida laboratoorsete
katsete tulemuste vaidlustamist.

Vajaduse korral tuleks iga mairuse (EU) nr 1831/2003
artikli 6 1oikes 1 nimetatud s66dalisandi kategooria jaoks
kehtestada erinduded.

Et innustada joupingutuste tegemist vihemtahtsate liikide
puhul kasutamise lubade saamiseks, tagades samal ajal
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vajalikul tasemel ohutuse, tuleks sitestada eritingimused, et
votta arvesse voimalust laiendada pohiliste loomaliikide
kohta tehtud uuringute tulemusi vahemtahtsatele liikidele.

(8) Loataotlusi kasitlevad rakenduseeskirjad peaksid arvestama
toiduloomadele ja teistele loomadele kehtestatud ndudeid,
mille puhul ei ole tarbijachutuse hindamise aspektid
olulised.

(9) Katseteks voi muudel teaduslikel eesmirkidel katseloomade
kasutamist ja loomkatseid holmavaid meetodeid tuleks
vastavalt ndukogu 24. novembri 1986. aasta direktiivile 86/
609/EMU (katseteks ja muudel teaduslikel eesmirkidel
kasutatavate loomade kaitsega seotud litkmesriikide digus-
ja haldusnormide {iihtlustamise kohta) (') kasutada vdima-
likult vidhe.

(10) Et viltida uuringute tarbetut kordamist, tuleks toidus
kasutada lubatud lisandite puhul sitestada lihtsustatud
lubade viljastamise kord.

(11) Noukogu direktiivi 70/524/EMU (%) alusel tihtajatut kasu-
tusluba omavate soodalisandite puhul tuleks vajaduse korral
sdtestada vdimalus, et juhul, kui uuringud ei ole kittesaa-
davad, tdendab taotleja soodalisandi efektiivsust teiste
efektiivsuse tdendamiseks kittesaadavate materjalide ja
eelkdige asjaomase lisandi pikaajalist kasutust kisitleva
materjali abil.

(12) Tuleks sdtestada loa tingimuste muutmise taotlemise
eeskirjad vastavalt maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 13
1oikele 3.

(13) Tuleks sitestada ka loa kehtivuse pikendamise eeskirjad
vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklile 14.

(14) Taotluse toetuseks tehtavaid ohutus- ja efektiivsusuuringuid
kisitlevate sitetega seoses tuleb ette niha ileminekupe-
riood, mille jooksul jitkatakse olemasolevate eeskirjade
kohaldamist. Enne kiesoleva médruse joustumist esitatud
taotlusi tuleks kisitleda vastavalt direktiivi 87/153/EMU
lisale. Seoses taotlustega, mis esitatakse teatava ajavahemiku
jooksul pdrast mddruse joustumist, peaks mone uuringu
tegemiseks vajalikku aega arvestades olema taotlejatel
voimalik valida kdesolevas mairuses ja direktiivi 87153/
EMU lisas sdtestatud eeskirjade vahel. Rakenduseeskirjad on
koostatud praeguste teaduslike ja tehnikaalaste teadmiste
alusel ning neid tuleks vajaduse korral kohandada vastavalt
uutele suundumustele.

() EUT L 358, 18.12.1986, Ik 1. Direktiivi on muudetud Euroopa
Parlamendi ja noukogu direktiiviga 2003/65/EU (ELT L 230,
16.9.2003, 1k 32).

() EUT L 270, 14.12.1970, lk 1. Direktiivi on viimati muudetud
komisjoni mdérusega (EU) nr 1800/2004 (ELT L 317, 16.10.2004,
lk 37).

(15) Kéesolevas madiruses sdtestatud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Moisted

Kiesolevas mairuses kasutatakse jargmisi moisteid:

1) ,lemmikloomad ja muud toiduks mittetarvitatavad loomad”
— loomad, kes kuuluvad liikidesse, keda inimesed tavaliselt
toidavad, aretavad vdi peavad, kuid kelle saadusi nad ei
tarvita, vilja arvatud hobused;

2) ,vihemtdhtsad liigid” — toiduloomad, v.a veised (liipsi- ja
lihaloomad, sh vasikad), lambad (lihaloomad), sead, kanad
(sh munakanad), kalkunid ja Iohelaste sugukonda (Salmo-
nidae) kuuluvad kalad.

Artikkel 2

Taotlus

1) Mddruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 7 sitestatud soddali-
sandi kasutusloa taotluse esitamiseks kasutatakse I lisas esitatud
vormi.

Sellele lisatakse artiklis 3 sitestatud toimik (edaspidi ,toimik”),
mis sisaldab madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3
nimetatud iiksikasju ja dokumente.

2) Kui taotleja nduab vastavalt médruse (EU) nr 1831/2003
artiklile 18 teatavate Ioikes 1 nimetatud toimiku osade
konfidentsiaalsuse tagamist, peab ta iga dokumendi voi iga
dokumendi osa kohta esitama kontrollitava pdhjenduse, milles
selgitatakse, et selle teabe avalikustamine voib oluliselt kahjus-
tada tema konkurentsiolukorda. Konfidentsiaalsed osad esita-
takse muust toimikust eraldi ja neid ei lisata midruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 7 16ike 3 punktis h nimetatud kokku-
vottesse. Taotleja saadab komisjonile koopia toimiku osadest,
mida tuleks kisitada konfidentsiaalsena, ja vastava pdhjenduse.

Artikkel 3
Toimik
1. Toimik peab asjakohaselt ja piisavalt tdendama, et soodali-

sand vastab méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sétestatud loa
viljastamise tingimustele.
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2. Toimiku koostamise ja esitamise {ildnduded sitestatakse
II lisas.

Erinduded, millele toimik peab asjaomasel juhul vastama,
satestatakse III lisas.

Pikaajaliste uuringute minimaalne kestus sitestatakse IV lisas.

3. Erandina Iikest 2 voib taotleja esitada toimiku, mis ei vasta
Idikes 2 sitestatud nduetele, kui ta esitab pohjenduse iga
elemendi kohta, mis ei vasta nendele nouetele.

Artikkel 4
Uleminekumeetmed

1. Enne kéesoleva mairuse joustumist esitatud loataotlustele
kohaldatakse jatkuvalt direktiivi 87/153/EMU lisa.

2. Enne 11. juunit 2009 esitatud loataotluste puhul véivad
taotlejad otsustada kohaldada ka edaspidi III lisa punktide 1.3,
1.4,2.1.3,2.1.4,2.2.3,2.24,3.3,3.4,413,4.1.4,4.2.3,4.24,
5.3,5.4,6.3,6.4,7.3,7.4, 83 ja 8.4 ning IV lisa tabelite veerus
,Pikaajaliste efektiivsusuuringute minimaalne kestus” sitestatud
tingimuste asemel direktiivi 87/153/EMU lisa I ja II osa III ja
IV jagu.

Artikkel 5

Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides lilkmesriikides.

Briissel, 25. aprill 2008

Komisjoni nimel
komisjoni liige

Androulla VASSILIOU
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1.1.

I LISA
ARTIKLI 2 LOIKES 1 NIMETATUD TAOTLUSVORM JA HALDUSANDMED

TAOTLUSVORM
EUROOPA KOMISJON
TERVISE- JA TARBIJAKAITSE
PEADIREKTORAAT

(Aadress)

KUUPAEV: L

Teema:: soodalisandi kasutusloa taotlemine vastavalt mairusele (EU) nr 1831/2003.

] Soodalisandi luba voi séddalisandi uue kasutusviisi luba (midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 4 1dige 1)

] Olemasoleva toote luba (miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dige 2 v&i 7)

] Olemasoleva loa tingimuste muutmine (maaruse (EU) nr 18312003 artikli 13 15ige 3)

o Soodalisandi loa kehtivuse pikendamine (mairuse (EU) nr 1831/2003 artikkel 14)

0 Kiireloomuline luba (mairuse (EU) nr 1831/2003 artikkel 15)

(Palun tehke mirk vastavasse kasti)

Taotleja(d) ja/voi tema esindaja(d) ithenduses (méaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 4 18ige 3) madruse (EU) nr 1831/
2003 artikli 7 16ike 3 punktis a sitestatud tingimuste alusel (nimi, aadress...)

esitab/esitavad kiesoleva taotluse, et saada luba jargmise toote s6odalisandina kasutamiseks:

S6odalisandi identifitseerimine ja kirjeldamine

Soodalisandi nimetus (Il lisa alapunktides 2.2.1.1 ja 2.2.1.2 mddratletud toimeaine(te) kirjeldus):
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1.2.

Kategooria(d) ja funktsionaalrithm(ad) (!) (loend):

Kéesolev soodalisand on juba soota reguleerivate Gigusaktide alusel lubatud direktiiviga ....... [-..[EM)U voi
mairusega (EU) nr ...[... numbri ... all kui (s6odalisandi kategooria)

Kiesolev s6odalisand on juba toiduvaldkonda reguleerivate digusaktide alusel lubatud direktiiviga .... ... [E(M)U voi
maédrusega (EU) nr ...[... numbri ... all kui

kasutamiseks

Kui toode koosneb voi on toodetud geneetiliselt muundatud organismist voi sisaldab sellist organismi, tuleb esitada
jargmised andmed:

0 kordumatu tunnus (komisjoni mairus (EU) nr 65/2004) (?) (vajaduse korral):
o kas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EU) nr 1829/2003 (%) kohaselt viljastatud loa iiksikasjad:

o vdi médruse (EU) nr 1829/2003 kohase menetluses oleva loataotluse iiksikasjad:

Kasutustingimused

1.2.1. Kasutamine tdisséodas

Loomaliik voi -kategooria:

Kategooria ,zootehnilised lisandid” alla kuuluva funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid” puhul tuleb selgelt kindlaks mérata,
milline iilesanne peaks asjaomasel s66dalisandil olema.

ELT L 10, 16.1.2004, 1k 5.

ELT L 268, 18.10.2003, Ik 1. Maarust on viimati muudetud méarusega (EU) nr 298/2008 (ELT L 97, 9.4.2008, lk 64).
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Maksimaalne vanus voi kaal:

Minimaalne doos (vajaduse korral): mg voi aktiivsuse ithikud (*) voi kolooniaid moodustavad osakesed voi ml 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda kg kohta

Maksimaalne doos (vajaduse korral): mg voi aktiivsuse iihikud voi kolooniaid moodustavad osakesed voi ml 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda kg kohta

Vedelsooda puhul voib minimaalset voi maksimaalset doosi viljendada liitri kohta.

. Kasutamine vees

Minimaalne doos (vajaduse korral): mg v6i aktiivsuse tthikud voi kolooniaid moodustavad osakesed voi ml liitri vee
kohta

Maksimaalne doos (vajaduse korral): mg voi aktiivsuse ithikud voi kolooniaid moodustavad osakesed v6i ml liitri vee
kohta

. Konkreetsed kasutustingimused (vajaduse korral)

Loomaliik voi -kategooria:

Minimaalne doos (vajaduse korral): mg voi aktiivsuse ithikud voi kolooniaid moodustavad osakesed 12 %
niiskusesisaldusega tiiendsooda kg kohta

(*) Taotleja peab esitama ithiku mératluse.
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Maksimaalne doos (vajaduse korral): mg voi aktiivsuse ithikud voi kolooniaid moodustavad osakesed 12 %
niiskusesisaldusega tdiendsooda kg kohta

Vedels6oda puhul voib minimaalset voi maksimaalset doosi véljendada liitri kohta.

Kasutustingimused voi -piirangud (vajaduse korral):

Jadkide piirnorm (vajaduse korral):
loomaliik voi kategooria:
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1.3.

1.4.

Keeluaeg:

Standardproovid

Uhenduse tugilabori proovi number (vajaduse korral):

Kiesoleva taotluse koopia on koos toimikuga saadetud otse ametile ja koos standardproovidega ithenduse

tugilaborile.

ATIKIT e e
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1.5.  Lisad:

o tiielik toimik (ainult ametile);
0 toimiku avalik kokkuvote;
0 toimiku iiksikasjalik kokkuvote;

o toimiku selliste osade loetelu, mida palutakse kasitada konfidentsiaalsena, ja toimiku vastavate osade koopia
(ainult komisjonile ja ametile);

0 taotleja(te) haldusandmete koopia;

o0 kolm sbddalisandi proovi saatmiseks iihenduse tugilaborile vastavalt midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
1oike 3 punktile f (ainult thenduse tugilaborile);

0 ohutuskaart (ainult ithenduse tugilaborile);
0 identifitseerimise ja analiitisi sertifikaat (ainult thenduse tugilaborile) ja

o kinnitus 1divu maksmise kohta iithenduse tugilaborile (mairuse (EU) nr 378/2005 (°) artikkel 4).

Taitke vormi osad vastavalt vajadusele ja kustutage iilearused osad. Taotlusvormi originaal (koos teiste noutud lisadega) tuleb
saata otse Euroopa Komisjonile.

2. TAOTLEJA(TE) HALDUSANDMED

Kontaktandmed so6dalisandi kasutusloa taotluse esitamiseks maaruse (EU) nr 1831/2003 alusel
1) Taotleja (cttevdtja voi isik)

a)  isiku voi ettevotja nimi

b)  aadress (tinav, number, sihtnumber, linn, riik)

¢) telefoninumber

d)  faksinumber

e)  e-posti aadress (kui on olemas)

2) Kontaktisik (kirjavahetuse pidamiseks komisjoni, ameti ja ithenduse tugilaboriga)

o

) kontaktisiku nimi

b)  ametikoht

¢)  aadress (tinav, number, sihtnumber, linn ja riik)
d)  telefoninumber

e)  faksinumber

f)  e-posti aadress (kui on olemas)

() Komisjoni 4. mirtsi 2005. aasta mésrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori tilesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8). Mdarust on muudetud maarusega (EU) nr 850/2007 (ELT L 188, 20.7.2007, lk 3).
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II LISA

ULDNOUDED, MILLELE PEAB VASTAMA ARTIKLIS 3 SATESTATUD TOIMIK

ULDTINGIMUSED

Kéesolevas lisas sitestatakse nduded loendi ja kirjelduste koostamiseks aineid, mikroorganisme ja preparaate kasitlevate
uuringute ja teabe kohta, mis tuleb méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 alusel esitada koos toimikuga, et:

—  saada luba uue so6dalisandi kasutamiseks;

—  saada luba soodalisandi uue kasutusviisi jaoks;
—  muuta kehtiva soodalisandi loa tingimusi voi
—  pikendada soodalisandi loa kehtivust.

Toimik peab véimaldama hinnata s6odalisandeid olemasolevate teadmiste alusel ja kontrollida nende lisandite vastavust
méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud loa andmise aluspohimdtetele.

Kirjeldatavad uuringud ja nende ulatus soltub s66dalisandi laadist, kategooriast ja funktsionaalrithmast, loa liigist (seotud
konkreetse omanikuga voi mitte), ainest endast, sihtloomadest ja kasutustingimustest. Taotleja peab ldhtuma kiesolevast
lisast ja III lisast, et hinnata, millised uuringud ja teave tuleb esitada koos taotlusega.

Taotleja peab selgelt pohjendama kidesolevas lisas, III lisas ja IV lisas ettendhtud andmetest korvalekaldumist voi nende
viljajatmist toimikust.

Toimik peab sisaldama iiksikasjalikke aruandeid koigi tehtud uuringute kohta, mis esitatakse vastavalt kdesolevas lisas
soovitatud numeratsioonile. Toimik peab sisaldama viiteid kdigile toimikus nimetatud avalikustatud teaduslikele andmetele
ja nende andmete koopiaid ning koigi muude selliste oluliste arvamuste koopiaid, mida mis tahes tunnustatud teadusasutus
on esitanud. Kui neid uuringuid on juba ithenduses kehtivate 6igusaktide kohaselt hinnatud mdnes Euroopa teadusasutuses,
piisab viitamisest hindamise tulemustele. Varem tehtud ja avalikustatud uuringutest voi vastastikusest eksperdihinnangust
pirinevad andmed peavad olema selgelt seotud s66dalisandiga, mille kasutusluba taotletakse.

Uuringud, kaasa arvatud varem tehtud ja avalikustatud voi vastastikusest eksperdihinnangust parinevad uuringud, tuleb teha
ja dokumenteerida asjakohaste kvaliteedinormide (nt hea laboritava) kohaselt vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
11. veebruari 2004. aasta direktiivile 2004/10/EU, mis kisitleb keemiliste ainetega katsete tegemisel heade laboritavade
pohimdtete rakendamist ja nende rakendamise tdendamist puudutavate digusnormide tihtlustamist, (!) voi Rahvusvahelisele
Standardiorganisatsiooni (ISO) standarditele.

Kui in vivo vdi in vitro uuringuid tehakse viljaspool tihenduse territooriumi, peab taotleja tdendama, et asjaomased seadmed
vastavad Majanduskoosto0 ja Arengu Organisatsiooni (OECD) hea laboritava pohimétetele voi ISO standarditele.

Fuiisikalised, keemilised, toksikoloogilised ja okotoksikoloogilised omadused tuleb mdadrata vastavalt meetoditele, mis
kehtestati ndukogu 27. juuni 1967. aasta direktiiviga ohtlike ainete liigitamist, pakendamist ja margistamist kasitlevate
digusnormide iihtlustamise kohta, (*) mida viimati muudeti komisjoni direktiiviga 2004/73[EU, (}) vdi vastavalt
ajakohastatud rahvusvaheliste teadusasutuste tunnustatud meetoditele. Teiste meetodite kasutamist tuleb pohjendada.

Soodustada tuleks in vitro meetodite kasutamist voi selliste meetodite kasutamist, mis arendavad edasi voi asendavad tavalisi,
katseloomi kasutavaid katseid voi vihendavad neis katsetes kasutatavate loomade arvu. Sellised meetodid peavad olema
vordvadrse kvaliteediga ja tagama samal tasemel kindluse nagu meetodid, mida need piiiiavad asendada.

() ELT L 50, 20.2.2004, lk 44.

(® EUTL 196, 16.8.1967, lk 1. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiviga 2006/121/EU (ELT L 396,
30.12.2006, lk 852; parandatud viljaandes ELT L 136, 29.5.2007, lk 281).

() ELT L 152, 30.4.2004, Ik 1.
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S6oda voi vee analiiiisimeetodite kirjeldamine peab toimuma kooskdlas direktiivis 2004/10/EU ja/vdi standardis EN ISO/IEC
17025 ettendhtud hea laboritava nduetega. Need meetodid peavad vastama Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli
2004. aasta mairuse (EU) nr 882/2004 (ametlike kontrollide kohta, mida tehakse s6dda- ja toidualaste digusnormide ning
loomatervishoidu ja loomade heaolu kisitlevate eeskirjade tditmise kontrollimise tagamiseks) (*) artiklis 11 satestatud
nduetele.

Koik toimikud peavad sisaldama avalikku kokkuvdtet ja tiksikasjalikku teaduslikku kokkuvdtet, et voimaldada asjaomase
soodalisandi identifitseerimist ja kirjeldamist.

Koik toimikud peavad sisaldama ettepanekut turustamisjirgseks jirelevalveks, kui see on méiruse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 16ike 3 punkti g kohaselt kohustuslik, ja méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ike 3 punktis e nimetatud
mirgistusnouete ettepanekut.

Ohutuse hindamine

See poShineb uuringutel, mille eesmirk on tdendada, et asjaomane s66dalisand on ohutu:

a)  sihtliikidele suurima kavandatud sisalduse juures so6das voi vees ja mitmekordse sellise sisalduse juures, et kehtestada
ohutusvaru;

b)  tarbijatele, kes tarbivad toiduaineid, mis on toodetud soddalisandit, selle jadke voi metaboliite saanud loomadest.
Sellisel juhul tagatakse ohutus jddkide piirnormide ja keeluaja kehtestamisega aktsepteeritava pievadoosi voi
maksimaalse lubatud doosi alusel;

¢ isikutele, kes tdendoliselt puutuvad soodalisandiga kokku kas hingamisteede, limaskesta, silmade voi naha kaudu,
asjaomast soodalisandit kiideldes voi lisades seda eelsegudesse voi tidissoota voi vette voi kasutades asjaomast
soddalisandit sisaldavat soota voi vett;

d)  loomadele ja inimestele seoses mikroobivastaste ravimite suhtes resistentsete geenide valiku ja levimisega ja

e)  keskkonnale kas soodalisandi enda voi soodalisandist valmistatud toodete tulemusena kas otse ja/vdi loomade
viljaheidete kaudu.

Kui soodalisand koosneb mitmest komponendist, voib iga komponendi tarbijachutust hinnata eraldi ja arvestada secjirel
komponentide kumulatiivset moju (kui on vdimalik tdendada, et komponentide vahel puudub vastastikune koostoime).
Vastasel juhul tuleb hinnata segu tervikuna.

Efektiivsuse hindamine

See pohineb uuringutel, mille eesmirk on tdendada soddalisandi efektiivsust seoses selle kavandatud kasutuseesmarkidega,
nagu on mddratletud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 6 16ikes 1 ja I lisas.

1. I JAGU: TOIMIKU KOKKUVOTE
1.1. Avalik kokkuvéte vastavalt miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ike 3 punktile h

Taotleja peab esitama kokkuvotte asjaomase soddalisandi pohiomaduste kohta. Kokkuvdttes ei tohi esitada
konfidentsiaalset teavet ja see tuleb liigendada jirgmiselt.

1.1.1. Sisu
a)  Taotleja(te) nimi;
b)  soodalisandi identifitseerimine;
¢)  tootmismeetod ja analiiiisimeetod;
d)  soodalisandi ohutuse ja efektiivsuse uuringud;
¢)  kavandatud kasutustingimused ja

f)  ettepanek turustamisjirgseks jirelevalveks.

% ELT L 165, 30.4.2004, Ik 1.
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1.1.2.

1.2

1.3.

Kirjeldus

a)

Taotleja(te) nimi ja aadress

See teave tuleb esitada igal juhul, olenemata s66dalisandi loa liigist (seotud konkreetse omanikuga voi
mitte). Kui toimiku esitab taotlejate rithm, tuleb mirkida koigi taotlejate nimed.

Soddalisandi identifitseerimine

Soodalisandi identifitseerimiseks tuleb esitada kokkuvote 11 voi 111 lisa kohaselt ndutud teabest, olenevalt
soodalisandi loa liigist. Eelkdige tuleb esitada jirgmised andmed: soodalisandi nimi, kavandatud
liigitamine kategooriasse ja funktsionaalriihma, sihtliigid/loomakategooriad ja doosid.

Tootmismeetod ja analiiiisimeetod

Tuleb kirjeldada valmistamisprotsessi.

Tuleb kirjeldada analiiiisimeetodeid, mida kasutatakse eclsegudes ja soodas sisalduva lisandi kui sellise
ametlikuks kontrollimiseks vajaliku analiiiisi tegemiseks vastavalt kdesoleva lisa ja III lisa nouetele. Kui see
on kéesoleva lisa ja III lisa alusel asjakohane, tuleb lisada meetod(id), mida kasutatakse loomses toidus
sisalduva s6odalisandi voi selle metaboliitide ametlikuks kontrollimiseks vajaliku analiiiisi tegemiseks.

Soodalisandi ohutuse ja efektiivsuse uuringud

Tuleb esitada eri uuringutel pdhinev jireldus soodalisandi ohutuse ja efektiivsuse kohta. Taotleja(te)
jarelduse toetamiseks voib uuringute tulemused koondada tabelisse. Kokkuvdttes tuleb dra markida vaid
sellised uuringud, mis on III lisa kohaselt kohustuslikud.

Kavandatud kasutustingimused

Taotleja(d) peab (peavad) esitama ettepaneku kasutustingimuste kohta. Taotleja peab eelkdige kirjeldama
vees voi so0das kasutatavat kogust ning iiksikasjalikke tdiendsoodas kasutamise tingimusi. Teavet tuleb
esitada ka selle kohta, kas kasutatakse teisi soodalisandi manustamise voi sdota voi vette lisamise
meetodeid. Tuleb kirjeldada konkreetseid kasutustingimusi (nt kokkusobimatus), konkreetseid margista-
misndudeid ja loomaliike, kellele on asjaomane so6dalisand ette nahtud.

Ettepanek turustamisjirgseks jirelevalveks

See osa on seotud ainult sdddalisanditega, mis ei kuulu mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 15ike 3
punkti g kohaselt konealuse madruse artikli 6 16ike 1 punktis a vdi b nimetatud kategooriasse, ja
soodalisanditega, mis kuuluvad geneetiliselt muundatud organismidest koosnevate vdi neist toodetud voi
neid organisme sisaldavate toodete turustamist reguleerivate ithenduse digusaktide kohaldamisalasse.

Toimiku teaduslik kokkuvote

Tuleb esitada teaduslik kokkuvote, kaasa arvatud taotluse toetuseks esitatud dokumentide iiksikasjad, vastavalt
kéesolevale lisale ja III lisale. See kokkuvdte peab sisaldama taotleja(te) jareldusi.

Kokkuvdttes tuleb jirgida kiesoleva lisaga ette nahtud jirjekorda ja lisada igale osale viide vastavatele toimiku
lehekiilgedele.

Dokumentide ja muude iiksikasjade loend

Taotleja peab selgesti mirkima taotluse toetuseks esitatud dokumentide numbrid ja pealkirjad. Tuleb lisada
iiksikasjalik sisujuht viidetega dokumentidele ja lehekiilgedele.
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1.4.

2.1.

Toimiku selliste osade loend, mida tuleks vajaduse korral kiisitleda konfidentsiaalsena

Loendis tuleb viidata toimiku asjaomastele dokumentidele ja lehekiilgedele.

11 JAGU: SOODA LISANDI MAARATLUS, OMADUSED JA KASUTUSTINGIMUSED; ANALUUSI-
MEETODID

Soodalisand tuleb tiielikult identifitseerida ja seda tuleb pdhjalikult kirjeldada.

Soodalisandi mairatlus
Soodalisandi nimetus

Vajaduse korral tuleb loaomanikuga seotud soodalisandite puhul teha ettepanek vastava kaubandusliku
nimetuse kohta.

Liigitamise ettepanek

Tuleb teha ettepanek soodalisandi liigitamise kohta iihte v6i mitmesse kategooriasse ja funktsionaalrithma
vastavalt sdodalisandi méaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 6 ja I lisa kohastele funktsioonidele.

Tuleb esitada kdik andmed identsete (toime)ainete muude teadaolevate kasutusviiside kohta (nt kasutamine
toidus, inim- voi loomatervishoius, pdllumajanduses ja toostuses). Tuleb mirkida koik muud load, mis on
sellele antud kui sodda- voi toidulisandile v&i veterinaarravimile, voi muud toimeainele antud load.

Kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis (toimeaine, muud komponendid, lisandid, varieerumine partiide kaupa)

Tuleb loetleda soodalisandi toimeaine(d) ja kdik muud komponendid, tipsustades nende osa 1dpptoote kaalus.
Tuleb kindlaks méirata toimeaine kvalitatiivne ja kvantitatiivne varieerumine partiide kaupa.

Mikroorganismide puhul: tuleb kindlaks méirata elusrakkude voi eoste arv, mida viljendatakse kolooniaid
moodustavates osakestes ithe grammi kohta.

Ensiitimide puhul: tuleb kirjeldada iga deklareeritud (pohi)toimet ja esitada iga toime tihikute arv asjaomases
lopptootes. Tuleb markida ka olulised korvaltoimed. Aktiivsuse thikud peavad olema méiratletud ja
eelistatavalt toote mikromoolides, mis vabaneb substraadist {the minuti jooksul, méarkides dra ka pH-taseme ja
temperatuuri.

Kui soodalisandi toimeaine on selliste aktiivsete koostisosade segu, millest igaithte on voéimalik selgelt
mdiratleda (kvalitatiivselt ja kvantitatiivselt), tuleb koiki koostisosi kirjeldada eraldi ja mirkida nende osa
asjaomases segus.

Muid segusid, mille koostisosi ei ole vdimalik kirjeldada iiheainsa keemilise valemiga ja/voi mille koiki
koostisosi ei ole voimalik kindlaks teha, tuleb kirjeldada tema toimele kaasaaitava(te) koostisosa(de) ja/voi
tiitipilis(t)e peamis(t)e koostisosa(de) kaudu.

Ilma et see piiraks ameti digust nduda maédruse (EU) nr 18312003 artikli 8 15ike 2 kohaselt lisateavet, vdib
taotleja jitta kirjeldamata teised, ohutusprobleemideta komponendid, vilja arvatud selliste s66dalisandite
toimeained, mis ei kuulu zootehniliste lisandite, koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide kategooria-
tesse ja mis ei kuulu mééruse (EU) nr 1829/2003 kohaldamisalasse. Kdik toimikus mérgitud uuringud peavad
igal juhul pohinema sellel lisandil, mille kasutuseks taotletakse luba, ja vdivad anda teavet teiste vdimalike
preparaatide kohta, mida vdidakse valmistada. Voib kasutada kolmanda isiku dokumentides esinevaid
identifitseerimistunnuseid, sel juhul tuleb esitada nende identifitseerimistunnuste loend ning kinnitada, et
identifitseerimistunnus(ed) vastab aine(te)le, mille kasutuseks taotletakse luba.
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2.1.4.1.

2.1.4.2.

2.2.

Puhtus

Taotleja peab kindlaks médrama keemilised ja mikroobsed lisandid ning toksiliste ja muude soovimatute
omadustega ained, mida ei ole tahtlikult lisatud ja mis ei mojuta soodalisandi toimet, ning tegema kindlaks
nende kogused. Kddrimissaaduste puhul peab taotleja lisaks kinnitama, et s66dalisandis puuduvad tootmiseks
kasutatavad organismid. Tuleb kirjeldada protokolli, mida kasutatakse tootepartiide tavapirase sdeluuringu
tegemiseks, et avastada saasteaineid ja lisandeid.

Kaik esitatud andmed peavad toetama ettepanekut soodalisandi spetsifikatsiooni kohta.

Alljargnevalt kirjeldatakse tootmisprotsessist soltuvaid erindudeid, mis on kooskdlas kehtivate ithenduse
oigusaktidega.

Soodalisandid, mille kasutusluba on seotud loa omanikuga

Selliste soodalisandite puhul, mille kasutusluba on seotud loa omanikuga, tuleb esitada tootja kasutatud
spetsiifilise protsessiga seotud asjaomane teave, vottes aluseks teistel analoogsetel eesmarkidel kasutatud
kehtivad standardid. V6ib kasutada FAO/WHO fiihise lisaainete ekspertkomisjoni spetsifikatsioone vdi Euroopa
Uhenduse toidulisandite lubades esitatud spetsifikatsioone.

Soodalisandid, mille kasutusluba ei ole seotud loa omanikuga

Selliste soodalisandite puhul, mille luba ei ole seotud loa omanikuga, voib kasutada teistel analoogsetel
eesmérkidel kasutatud kehtivaid standardeid v&i Euroopa Uhenduses lubatud toidulisandite vdi FAO/WHO
ithise lisaainete ekspertkomisjoni spetsifikatsioone. Selliste standardite puudumise korral voi juhul, kui see on
tootmisprotsessi seisukohast oluline, tuleb kirjeldada vihemalt jirgmisi aineid ja mdairata nende
kontsentratsioonid:

—  mikroorganismide puhul: mikrobioloogiline saastumine, miikotoksiinid, raskmetallid;

—  kéddrimissaaduste puhul (ei sisalda toimeainena mikroorganisme): tuleb jirgida samu noéudeid nagu
mikroorganismide puhul (vt eespool). Tuleb mirkida ka seda, kui suures ulatuses sisaldab 1dpptoode
kasutatud kasvusubstraati;

—  taimedest saadud ainete puhul: mikrobioloogiline ja botaaniline saastumine (nt eelkdige riitsinus,
umbrohuseeme, harilik tungaltera), miikotoksiinid, pestitsiididega saastumine, lahustite piirvdirtused ja
vajaduse korral piritolutaimel teadaolevalt esinevad toksikoloogiliselt ohtlikud ained;

—  loomadest saadud ainete puhul: mikrobioloogiline saastumine, raskmetallid ja lahustite piirvdirtused, kui
see on vajalik;

—  mineraaltoitainete puhul: raskmetallid, dioksiinid ja poliiklooritud bifentiiilid;

—  keemilise siinteesi voi keemiliste protsesside kaudu valmistatud toodete puhul: tuleks kindlaks teha koik
stinteetilistes protsessides kasutatud kemikaalid ja koik 1dpptootesse jadvad vahesaadused ja mirkida
nende kontsentratsioonid.

Vajaduse korral valitakse miikotoksiinid analiiiisimiseks eri maatriksite pohjal.

Iga tootevormi seisund

Tahkete preparaatide korral tuleb esitada andmed osakeste suuruse, osakeste kuju, tiheduse, lasuvustiheduse,
tolmu tekkimise voimaluse ja fiiiisikalisi omadusi mojutavate protsesside kasutamise kohta. Vedelate
preparaatide korral tuleb esitada viskoossuse ja pindpinevuse andmed. Kui soodalisand on moeldud vees
kasutamiseks, tuleb tdendada selle lahustuvust voi hajuvust.

Toimeainete kirjeldamine
Kirjeldus

Toimeainet tuleb kirjeldada kvalitatiivselt. Kirjeldada tuleb aine puhtust ja péritolu ning koiki teisi olulisi
omadusi.
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2.2.1.1.

2.2.1.2.

2.2.2.

2.2.2.1.

2.2.2.2.

Keemilised ained

Keemiliselt tdpselt madratletud ainete puhul tuleb esitada nende iildnimetus, ITUPACi (Rahvusvaheline Puhta
Keemia ja Rakenduskeemia Liit) nomenklatuuri kohane keemiline nimetus, teised rahvusvahelised
tildnimetused ja lithendid ja/voi CASi (Chemical Abstract Service’i) number. Tuleb lisada struktuuri- ja
molekulivalem ning molekulmass.

Lohna- ja maitseainetena kasutatud keemiliselt mairatletud tihendite puhul tuleb lisada asjaomase kemikaalide
rithmaga seotud Flavise number. Taimeekstraktide puhul tuleb lisada futokeemilised markerid.

Segusid, mille koostisosi ei ole voimalik kirjeldada itheainsa keemilise valemiga ja/voi mille koiki koostisosi ei
ole voimalik kindlaks teha, tuleb kirjeldada nende toimet mojutava(te) koostisosa(de) ja/voi tiitipilis(t)e peamis
(t)e koostisosa(de) kaudu. Tuleb kindlaks mairata markeriihendid, et vdimaldada hinnata stabiilsust ja
kindlustada vahendid jalgitavuse tagamiseks.

Ensiiimide ja ensiiiimpreparaatide puhul tuleb iga deklareeritud toime kohta markida Rahvusvahelise
Biokeemia Liidu poolt virskeimas ensiiimide nomenklatuuris esitatud number ja siistemaatiline nimi.
Nomenklatuuri veel lisamata toimete korral tuleb kasutada Rahvusvahelise Biokeemia Liidu nomenklatuu-
rieeskirjadega kooskdlas olevat siistemaatilist nime. Kasutada voib ka tavalisi nimesid, kui need on
iihetdhenduslikud, kui neid kasutatakse toimikus jdrjekindlalt ja kui neid on véimalik nende esmakordsel
mainimisel selgelt seostada siistemaatilise nime ja Rahvusvahelise Biokeemia Liidu numbriga. Tuleb mérkida iga
ensiiiimi toime bioloogiline paritolu.

Tuleb kirjeldada ka kadritamise teel saadud keemiliste ainete mikroobset paritolu (vt punkti 2.2.1.2
mikroorganismide kohta).

Mikroorganismid

Tuleb mirkida kdigi, nii toote kui tootmistiivena kasutatavate mikroorganismide piritolu.

Toote vdi tootmistiivena kasutatavate mikroorganismide korral tuleb kirjeldada mis tahes modifikatsiooni
tekkelugu. Tuleb miérkida iga mikroorganismi nimi ja taksonoomiline liigitus vastavalt virskeimale
rahvusvahelise nomenklatuuri eeskirjas avaldatud teabele. Tiived tuleb anda hoiule rahvusvaheliselt tunnustatud
kultuuride kogusse (soovitavalt Euroopa Liidus asuvasse) ja kultuuride kogu peab neid siilitama s66dalisandi
loa kehtivuse jooksul. Tuleb esitada viljastatud hoiustamistunnistus, kus on margitud registreerimisnumber,
mille all tiive hoitakse. Lisaks tuleb kirjeldada koiki asjakohaseid morfoloogilisi, fiisioloogilisi ja molekulaarseid
omadusi, mis on vajalikud tiive identifitseerimiseks, ja tema geneetilist stabiilsust kinnitavaid vahendeid.
Geneetiliselt muundatud organismide puhul tuleb kirjeldada geneetilisi modifikatsioone. Tuleb lisada iga
geneetiliselt muundatud organismi kordumatu tunnus, nagu on sitestatud komisjoni 14. jaanuari 2004. aasta
midruses (EU) nr 65/2004, millega luuakse siisteem geneetiliselt muundatud organismide kordumatute
tunnuste valjatootamiseks ja maaramiseks.

Olulised omadused

Keemilised ained

Tuleb kirjeldada ainete fuiisikalisi ja keemilisi omadusi. Vajaduse korral tuleb markida dissotsiatsioonikonstant,
pKa, elektrostaatilised omadused, sulamistemperatuur, keemistemperatuur, tihedus, aururdhk, lahustuvus vees
ja orgaanilistes lahustites, K,y ja Kq4/Ko., massispektromeetria ja neeldumisspekter, andmed tuumamagnetre-
sonantsi kohta, véimalikud isomeerid ja muud asjakohased fiitisikalised omadused.

Kidritamise teel saadud ainetel ei tohi olla mikroobidevastast toimet, mis on oluline antibiootikumide
kasutamisel inimeste voi loomade raviks.

Mikroorganismid

—  Toksiinid ja virulentsustegurid

Tuleb tdendada, et toksiinid ja virulentsustegurid puuduvad voi ei tekita probleeme. Sellisesse
taksonoomilisse rithma kuuluvate bakteritiivedega, mis sisaldab litkmeid, mis teadaolevalt suudavad
toota toksiine voi teisi virulentsustegureid, tuleb teha asjakohaseid katseid, et tdendada molekulaarsel ja
vajaduse korral rakutasandil, et muretsemiseks ei ole mingit pdhjust.

Kui puuduvad tdendid mikroorganismi tiive ilmse ohutu kasutuse kohta ja kui mikroorganismi tiive
bioloogia on raskesti mdistetav, tuleb teha pdhjalikud toksikoloogilised uuringud.
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2.4.

24.1.

—  Antibiootikumide tootmine ja antibiootikumiresistentsus

Soodalisandina voi tootmistiivena kasutatavatel mikroorganismidel ei tohi olla mikroobidevastast toimet
voi nad ei tohi olla suutelised tootma selliseid antibiootilisi aineid, mida kasutatakse antibiootikumina
inimeste voi loomade raviks.

So6dalisanditena kasutamiseks mdeldud mikroorganismide tiived ei tohi kaasa aidata loomade soolestiku
mikroflooras ja keskkonnas juba olemasolevate antibiootikumiresistentsete geenide hulga suurenemisele.
Seetdttu tuleb kontrollida koikide bakteritiivede resistentsust inim- ja loomatervishoius kasutatavate
antibiootikumide suhtes. Resistentsuse tuvastamisel tuleb kindlaks teha resistentsuse geneetiline alus ja
resistentsuse teistele soolestikus elutsevatele organismidele tilemineku tdendosus.

Mikroorganismide tiivesid, mis on muutunud resistentseks mikroobidevastas(t)e ravimi(te) suhtes, ei tohi
kasutada soodalisandina, kui ei ole voimalik tdendada, et resistentsus on kromosoomi mutatsiooni(de)
tagajirg ja et see ei kandu iile.

Tootmisprotsess, kaasa arvatud spetsiifilised to6tlemismeetodid

Tuleb kirjeldada tootmisprotsessi, et maaratleda protsessi kriitilised punktid, mis véivad mojutada toimeaine(te)
voi soodalisandi puhtust. Tootmisprotsessis kasutatud kemikaalide kohta tuleb esitada ohutuskaart.

Toimeaine(d)

Tuleb kirjeldada so6dalisandi toimeaine(te) valmistamisel kasutatud tootmisprotsessi (nt keemiline siintees,
kadritamine, kultiveerimine, ekstraktsioon orgaanilisest ainest vdi destillatsioon), esitades vajaduse korral
vooskeemi. Tuleb esitada kddritamis/kultiveerimissootme koostis. Pohjalikult tuleb kirjeldada puhastamismee-
todeid.

Soodalisandite allikana kasutatud ja kontrollitud tingimustes kasvatatud geneetiliselt muundatud mikro-
organismide suhtes kohaldatakse ndukogu direktiivi 90/219/EU (%) Lisaks tuleb kirjeldada kaaritamisprotsessi
(soode, kddritamistingimused ja kddrimissaadustega seotud tootmisahela jirgmise etapi tootlusprotsessid).

Soodalisand

Esitada tuleb soodalisandi tootmisprotsessi iiksikasjalik kirjeldus. Markida tuleb so6dalisandi valmistamise
pohietapid, kaasa arvatud toimeaine(te) ja teiste komponentide soddalisandile lisamise etapp (etapid) ja koik
jargmised tootlusetapid, mis mojutavad soodalisandi valmistamist, esitades vajaduse korral vooskeemi.

Soodalisandi fiiiisikalised, keemilised ja tehnoloogilised omadused
Stabiilsus

Stabiilsust mdddetakse {ildiselt toimeaine(te) voi selle aktiivsuse/elujdulisuse analiiiitilise jarelhindamise teel.
Stabiilsust voib ensiiiimide puhul maaratleda kataliiitilise aktiivsuse kadumise pdhjal, mikroorganismide puhul
elujoulisuse kadumise pohjal, 16hna- ja maitseithendite puhul 16hna voi maitse kadumise pohjal. Teiste
keemiliste segude/ekstraktide stabiilsust voib hinnata ithe v6i mitme asjakohase mdrgistusaine kontsentrat-
siooni kontrollimise teel.

Soodalisandi stabiilsus

Tuleb uurida so6dalisandi iga vormi stabiilsust kokkupuutel mitmesuguste keskkonnatingimustega (valgus,
temperatuur, pH-tase, niiskus, hapnik ja pakkematerjal). Turustatava soodalisandi eeldatav margitud
kolblikkusaeg peaks pohinema vihemalt kahel niidisolukorral, mis hdlmavad tdeniolisi kasutustingimusi (nt
25 °C, 60 % suhteline dhuniiskus ja 40 °C, 75 % suhteline 6huniiskus).

() EUTL 117, 8.5.1990, Ik 1. Direktiivi on viimati muudetud komisjoni otsusega 2005/174/EU (ELT L 59, 5.3.2005, Ik 20).
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2.4.3.

2.4.4.

2.5.

2.5.2.1.

Eelsegudes ja soodas kasutatava soodalisandi stabiilsus

Eclsegudes ja soodas kasutatavate soodalisandite puhul, vilja arvatud 16hna- ja maitseithendid, tuleb
soodalisandi iga vormi stabiilsust uurida eelsegude voi sooda tavalistes tootmis- ja ladustamistingimustes.
Eelsegude stabiilsuse uuringud peaksid kestma vihemalt kuus kuud. Stabiilsust tuleb kontrollida eelistatavalt
mikroelemente sisaldavates eelsegudes; vastasel juhul tuleks soodalisandile markida ,mitte segada mikro-
elementidega”.

Sédda stabiilsuse uuringud peavad tavaliselt kestma vihemalt kolm kuud. Uldiselt tuleb stabiilsust kontrollida
taotluses nimetatud peamistele loomaliikidele mdeldud pudrustatud ja granuleeritud (kaasa arvatud
granuleerimise v6i muu té6tlemise moju) s6odas.

Vees kasutamiseks ettendhtud soodalisandite puhul tuleb so6dalisandi iga vormi stabiilsust uurida vees
tegelikku kasutust matkivates tingimustes.

Stabiilsuse vdhenemise korral ja kui see on asjakohane tuleb kirjeldada voimalikku degradatsiooni voi
lagunemissaadusi.

Andmed peaksid pShinema analiiiisil, mis sisaldab vihemalt iihte ladustamisperioodi alguses korraldatavat
vaatlust ja tihte selle 1opus.

Uuringud peavad vajaduse korral holmama katsetes kasutatud eelsegude voi sooda iiksikasjalikku kvantitatiivset
ja kvalitatiivset koostist.

Homogeensus

Tuleb toendada soodalisandi (v.a 16hna- ja maitseithend) homogeense jaotumise voimet eelsegudes, soodas voi
vees.

Muud omadused

Tuleb kirjeldada soodalisandi muid omadusi, nditeks tolmu tekkimise voimalust, elektrostaatilisi omadusi voi
hajuvust vedelikes.

Fiiiisikaline ja keemiline kokkusobimatus voi vastasmdju

Tuleb tdendada fiitisikalist ja keemilist kokkusobimatust v5i vastasmoju, mida vdib oodata sooda, tugiainete,
teiste heakskiidetud soodalisandite voi ravimite puhul ecldada.

Soodalisandi kasutustingimused
Kavandatav kasutusviis loomaséodas

Loomaliik voi -kategooria, vanuserithm voi tootmisetapp tuleb esitada vastavalt kdesoleva mairuse IV lisas
nimetatud kategooriatele. Tuleb nimetada voimalikud vastundidustused. Tuleb kindlaks médrata kavandatav
kasutusviis s6odas voi vees.

Eelsegude, sooda voi joogivee puhul tuleb iiksikasjalikult kirjeldada kavandatavat manustamisviisi ja sisaldust.
Lisaks tuleb vajaduse korral markida kavandatav doos tdissoodas, manustamise kestus ja kavandatav keeluaeg.
Kui tehakse ettepanek soodalisandi konkreetse kasutusviisi kohta tiiendsoodas, tuleb seda pdhjendada.

Kasutajate/tiitajate ohutusega seotud teave
Keemilised ained

Tuleb esitada ohutuskaart, mis on vormistatud vastavalt komisjoni 5. mértsi 1991. aasta direktiivi 91/155/EMU
(milles madratletakse ja satestatakse ohtlikke valmistisi ksitleva eriteabe siisteemi tiksikasjalik kord ndukogu
direktiivi 88/379/EMU artikli 10 rakendamiseks) () nouetele. Vajaduse korral tuleb vilja pakkuda
tookeskkonnas tekkida voivate ohtude viltimise meetmed ja kaitsevahendid tootmise, kditlemise, kasutuse ja
korvaldamise ajaks.

(® EUTL 76, 22.3.1991, lk 35. Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga 2001/58/EU (EUT L 212, 7.8.2001, Ik 24).
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2.5.2.2.

2.5.2.3.

2.6.

2.6.1.1.

Mikroorganismid

Tuleb esitada liigitus vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. septembri 2000. aasta direktiivile 2000/54/
EU todtajate kaitse kohta bioloogiliste mojuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest to6l (seitsmes
iiksikdirektiiv direktiivi 89/391/EMU artikli 16 Ioike 1 tihenduses) (7). Tarbijaid tuleb teavitada sellistest
mikroorganismidest, mis ei ole liigitatud konealuses direktiivis nimetatud 1. rithma, et vdimaldada neil
rakendada konealuse direktiivi artikli 3 15ikes 2 miiratletud asjakohaseid kaitsemeetmeid oma tootajate
kaitseks.

Mirgistamisnouded

Tuleb esitada kdik mirgistamise erinduded ja vajaduse korral konkreetsed kasutus- ja kiitlustingimused (kaasa
arvatud teadaolevad vastundidustused ja kokkusobimatus) ning nduetekohase kasutamise juhised, ilma et see
piiraks maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 16 sitestatud margistamis- ja pakendamisnormide kohaldamist.

Analiiiisimeetodid ja standardproovid

Analiitisimeetodid tuleb esitada ISO (st ISO 78-2) soovitatud standardvormingus.

Madruse (EU) nr 1831/2003 ja miédruse (EU) nr 378/2005 kohaselt peab kiesolevas jaos nimetatud
analiiiisimeetodeid hindama ithenduse tugilabor. Uhenduse tugilabor peab esitama ametile hindamisaruande,
kus on mirgitud, kas asjaomased meetodid sobivad taotluses nimetatud soodalisandi ametlikuks
kontrollimiseks. Uhenduse tugilabori hinnang peab keskenduma punktides 2.6.1 ja 2.6.2 nimetatud
meetoditele.

Kui ndukogu 26. juuni 1990. aasta midruses (EMU) nr 2377/90, millega sitestatakse veterinaarravimite
jadkainete maksimaalsed lubatud méirad loomse péritoluga toiduainetes, (%) on taotlusega hdlmatud aine puhul
madratud kindlaks jaakide piirnormid, ei pea tthenduse tugilabor hindama punkti 2.6.2 taitmist. Taotleja peab
tditma punkti 2.6.2, esitades sama meetodi, teabe ja iiksikasjad (kaasa arvatud asjakohased muudatused), mida
ta esitab Euroopa Ravimihindamisametile vastavalt mairuse (EMU) nr 2377/90 V lisale ja vastavalt Euroopa
Uhenduse ravimieeskirjade 8. kéitele ,Teadaanne taotlejatele ja suunised”.

Kui ithenduse tugilabor, amet voi komisjon peavad seda vajalikuks, voib hindamine holmata ka punktis 2.6.3
kirjeldatud analiitisimeetodeid.

Méaruse (EU) nr 378/2005 kohaselt peab taotleja esitama otse ithenduse tugilaborile standardproovid enne
tehnilise toimiku hindamist ja varuproovid enne kalblikkusaja 16ppu.

Taotlejad peavad jérgima ithenduse tugilabori poolt mééruse (EU) nr 378/2005 artikli 12 kohaselt koostatud
tidpseid juhendeid.

Toimeaine analiiiisimeetodid

Tuleb esitada sellis(t)e kvalitatiivse(te) ja, kui see on asjakohane, kvantitatiivse(te) analiiiisimeetodi(te)
iiksikasjalik kirjeldus, mida kasutatakse, et hinnata soodalisandis, eelsegudes, s66das ja vajaduse korral vees
toimeaine(te) kavandatavate tilem- voi alampiiride jargimist.

Need meetodid peavad vastama samadele nduetele nagu analiiiisimeetodid, mida kasutatakse mairuse (EU)
nr 882/2004 artiklis 11 sitestatud ametlike kontrollide tegemiseks. Need peavad eelkdige vastama vahemalt
ithele jargmistest nduetest:

— need peavad olema kooskdlas ithenduse asjaomaste eeskirjadega (nt ithenduse analiiiisimeetodid), kui
sellised eeskirjad on kehtestatud;

— need peavad olema kooskdlas rahvusvaheliselt tunnustatud eeskirjade voi protokollidega, nditeks
nendega, mille on aktsepteerinud Euroopa Standardikomitee (CEN) voi milles on kokku lepitud
siseriiklikes igusaktides (nt CENi standardmeetodid);

() EUTL 262, 17.10.2000, Ik 21.
() EUT L 224, 18.8.1990, Ik 1. Madrust on viimati muudetud komisjoni méaarusega (EU) nr 203/2008 (ELT L 60, 5.3.2008, lk 18).
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2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

— need peavad sobima kavandatud eesmirgil kasutamiseks, olles vilja tootatud vastavalt teaduslikele
protokollidele ja kontrollitud ringtesti kiigus vastavalt rahvusvaheliselt tunnustatud protokolliga
ringtestide kohta (nt ISO 5725 vdi IUPAC), voi

— need peavad olema kinnitatud ettevottesiseselt vastavalt analiiiisimeetodite ettevttesisese kinnitamise
iihtsetele rahvusvahelistele suunistele (%) punktis 2.6.1.2 nimetatud parameetrite osas.

Meetodi(te) iiksikasjalik kirjeldus peab sisaldama mairuse (EU) nr 882/2004 TII lisas sitestatud asjakohaseid
omadusi.

Ettevottesiseselt kinnitatud meetodite tulemuslikkuse nditajaid tuleb kontrollida meetodi katsetamisega teises,
akrediteeritud soltumatus laboris. Selliste katsete tulemused tuleb esitada koos mis tahes muu teabega, mis
toetab meetodi iileantavust ametlikku kontrolli teostavale laborile. Et tagada sdltumatus ja taotleja poolt
esitatud dokumentide arvestamine hindamisel, kui teiseks laboriks on mairuses (EU) nr 378/2005 sitestatud
tihenduse tugilaborit abistavas riiklike tugilaborite konsortsiumis osalev labor, peab labor saatma iithenduse
tugilaborile huvide deklaratsiooni kohe, kui ithenduse tugilabor on saanud taotluse, kirjeldades taotluses
nimetatud labori t66d, ja ta ei tohi osaleda taotluse hindamisel.

Uhenduse tugilabor v&ib valida maaruse (EU) nr 882/2004 11l lisas nimetatud omaduste hulgast asjakohased
omadused, mida kisitleda ametile esitatavas hindamisaruandes.

Meetodite tulemuslikkuse niitajad konkreetsete ainerithmade (nt ensiiiimid) puhul voib kindlaks médrata
iiksikasjalikus juhendis, mille thenduse tugilabor koostab vastavalt mddruse (EU) nr 378/2005 artiklile 12.

Analiiiisimeetodid toidus esinevate soodalisandi jadkide voi metaboliitide mddramiseks

Tuleb esitada sellis(t)e kvalitatiivse(te) ja kvantitatiivse(te) analiiiisimeetodi(te) iiksikasjalik kirjeldus, mida
kasutatakse, et teha kindlaks soodalisandi markerjddkide ja/voi metaboliitide olemasolu sihtkudedes ja
loomsetes saadustes.

Need meetodid peavad vastama samadele nduetele nagu analiiiisimeetodid, mida kasutatakse mairuse (EU)
nr 882/2004 artiklis 11 sitestatud ametlike kontrollide tegemiseks. Need meetodid peavad eelkdige vastama
vihemalt tthele punktis 2.6.1.1 nimetatud ndudele.

Meetodi(te) iiksikasjalik kirjeldus peab sisaldama miiruse (EU) nr 882/2004 III lisas esitatud asjakohaseid
omadusi ja vdtma arvesse komisjoni otsuses 2002/657/EU (‘%) sdtestatud ndudeid. Vajaduse korral tuleb
kaaluda samu tulemuslikkusnditajaid, mis on sitestatud komisjoni otsustes, millega kehtestatakse teatavate
elusloomades ja loomsetes saadustes esinevate ainete ja ainejddkide tuvastamiseks kasutatavad analiiiisimee-
todid vastavalt ndukogu direktiivile 96/23/EU.

Meetodites kasutatav kvantifitseerimispiir (LOQ) ei tohi olla iile poole vastavast jadkide piirnormist ja seda tuleb
kinnitada vdhemalt poole kuni kahekordse jadkide piirnormi ulatuses.

Ettevottesiseselt kinnitatud meetodite tulemuslikkuse nditajaid tuleb kontrollida meetodi katsetamisega teises,
akrediteeritud soltumatus laboris. Selliste katsete tulemused tuleb samuti esitada. Et tagada soltumatus ja
taotleja poolt esitatud dokumentide arvestamine hindamisel, kui teine labor on maaruses (EU) nr 378/2005
satestatud tthenduse tugilaborit abistavas riiklike tugilaborite konsortsiumis osalev labor, peab labor saatma
ithenduse tugilaborile huvide deklaratsiooni kohe, kui ithenduse tugilabor on saanud taotluse, kirjeldades
taotluses nimetatud labori t66d, ja ta ei tohi osaleda taotluse hindamisel.

Uhenduse tugilabor vdib valida punktis 2.6.2.2 nimetatud omadustest asjakohased omadused, mida kisitleda
ametile esitatavas hindamisaruandes.

(°) M. Thompson et al.: ,Harmonized Guidelines For Single Laboratory Validation Of Methods Of Analysis (IUPAC Technical Report)”, Pure

Appl. Chem.. Kd. 74, nr 5, Ik 835-855, 2002.
(" EUT L 221, 17.8.2002, Ik 8. Otsust on viimati muudetud otsusega 2004/25/EU (ELT L 6, 10.1.2004, lk 38).
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3.1.

Meetodite tulemuslikkuse niitajad konkreetsete ainerithmade (nt ensiiimid) puhul v6ib kindlaks méarata
tiksikasjalikus juhendis, mille tthenduse tugilabor koostab vastavalt méddruse (EU) nr 3782005 artiklile 12.

Soodalisandi mddratluse ja omadustega seotud analiiiisimeetodid

Taotleja peab esitama punktides 2.1.3, 2.1.4, 2.1.5, 2.2.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.3 ja 2.4.4 nimetatud omaduste
kindlakstegemiseks kasutatud meetodite kirjelduse.

Miéiruse (EU) nr 1831/2003 (muudetud médrusega (EU) nr 378/2005) 1I lisa kohaselt vaib kiesolevas jaos
esitatud meetodeid hinnata ka juhul, kui tihenduse tugilabor, amet v6i komisjon peavad seda taotluse
hindamiseks vajalikuks.

Kiesolevas jaos kirjeldatud meetodid peaksid olema rahvusvaheliselt tunnustatud. Kui meetod ei ole
rahvusvaheliselt tunnustatud, tuleb seda téielikult kirjeldada. Sellisel juhul peavad akrediteeritud ja sdltumatud
laborid tegema uuringuid ja dokumenteerima need vastavalt asjakohastele kvaliteedinormidele (nt hea
laboritava vastavalt direktiivile 2004/10/EU v&i ISO standarditele).

Soodalisandi identifitseerimise ja kirjeldamise meetodid peavad eelkdige diguslike nouete kehtestamisel (nt

lisandid, soovimatud ained) vastama samadele nduetele kui analiiiisimeetodid, mida kasutatakse maaruse (EU)
nr 882/2004 artiklis 11 sdtestatud ametlike kontrollide tegemiseks.

Il JAGU: SOODA LISANDI KASUTAMISOHUTUSE UURINGUD

Kdesolevas jaos ja konkreetsetes lisades nimetatud uuringud on ette nihtud selleks, et hinnata:
—  soodalisandi kasutamise ohutust sihtliikide puhul;

—  riske, mis on seotud mikroobivastaste ravimite suhtes esineva resistentsuse valiku ja/voi tilekandumisega
ning enteropatogeenide suurenenud piisivuse ja levikuga;

—  tarbijale tekkivaid ohte, mis tulenevad soodalisandit sisaldavat voi sellega toodeldud soota tarbinud
loomadest valmistatud toidu voi soodalisandi jadke voi metaboliite sisaldava toidu tarbimisest;

—  sissehingamisest voi muul kokkupuutel limaskesta, silmade voi nahaga tekkivaid ohte isikutele, kes
tdendoliselt kiitlevad s6odalisandit algolekus voi eelsegude voi so6tade koostisosana, ja

—  ohte seoses keskkonnale tekkivate kahjulike mojudega, mis tulenevad soodalisandist endast voi sellest
tuletatud saadustest otse vdi loomade poolt valjutatuna.

Sihtloomadega seotud soodalisandi kasutusohutuse vuringud

Kdesolevad jaos nimetatud uuringud on ette nihtud selleks, et hinnata:
—  soodalisandi kasutamise ohutust sihtliikide endi puhul ja

— riske, mis on seotud mikroobivastaste ravimite suhtes esineva resistentsuse valikuga ja/voi
tilekandumisega ning enteropatogeenide suurenenud piisivuse ja levikuga.

Sihtliikide taluvusuuringud

Taluvuskatse eesmirk on anda konkreetne hinnang so6dalisandi lithiajalise miirgisuse kohta sihtloomadele.
Seda kasutatakse ka ohutusvaru mairamiseks, kui soodalisandit tarbitakse soovitatavast suuremates doosides.
Taluvuskatsed tuleb teha selleks, et tdendada, et soodalisand on ohutu iga taotluses nimetatud sihtliigile/
loomakategooriale. Vahel on lubatud kasutada efektiivsuskatses moningaid taluvuskatse elemente, kui nende
katsete tegemisel jargitakse alljirgnevalt esitatud noudeid. Kdik kidesolevas jaos nimetatud uuringud peavad
pdhinema II jaos kirjeldatud soodalisandil.
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3.1.1.1.

3.1.1.2.

Taluvuskatse hdlmab vihemalt kolme rithma:

—  soodalisandit mittetarbiv rithm;

—  suurimat soovituslikku doosi tarbiv rithm ja

—  katserithm, kellele antakse suurimast soovituslikust doosist mitu korda suurem doos.

Katserithmale antakse ildiselt suurimast soovituslikust doosist kiimme korda suurem doos soddalisandit.
Katseloomi jdlgitakse regulaarselt, et avastada nihtavaid tdendeid kliinilise mdju, toimivusniitajate, vajaduse
korral toote kvaliteedi, hematoloogia ja tavalise verekeemia ning teiste parameetrite kohta, mis on tdendoliselt
seotud soodalisandi bioloogiliste omadustega. Tuleb arvestada katseloomadega tehtud toksikoloogilistest
uuringutest teatavaks saanud otsustava tahtsusega kriteeriume. Kdesolevas jaos tuleb teatada ka efektiivsus-
katsete ajal avastatud kahjulikust mojust. Taluvuskatse ajal aset leidnud seletamatute surmajuhtumite
uurimiseks tuleb rakendada autopsiat ja vajaduse korral histoloogiat.

Kui tdendatakse suurimast soovituslikust doosist 100 korda suurema doosi talumist, ei nduta hematoloogia voi
tavalise verekeemia uuringut. Kui toodet talutakse suurimast soovituslikust doosist vaid kuni kiimme korda
suurema doosi korral, tuleb uuring kavandada selliselt, et see voimaldaks arvutada soodalisandi ohutusvaru,
ning tuleb esitada tdiendavad kriteeriumid (kasutades autopsiat, vajaduse korral histoloogiat ja muid
asjakohaseid kriteeriume).

Mone so6dalisandi puhul voib jitta taluvuskatsed tegemata, olenevalt nende toksikoloogiast ja metabolismist
voi kasutusviisist.

Katsekavas tuleb arvestada piisava statistilise jou olemasolu.

Taluvuskatsete kestus

Tabel 1

Taluvuskatsete kestus: sead

Sihtloomad Uuringute kestus Sihtloomade kirjeldus
Piimapdrsad 14 pieva Eclistatavalt alates 14. pdevast kuni vodrutamiseni
Voorutatud porsad 42 pdeva 42 pdeva pdrast vOoOrutamist
Nuumsead 42 pieva Kehamass uuringu alguses < 35 kg
Aretusemised 1 tsiikkel Seemendamisest voorutamisperioodi 16puni

Kui luba taotletakse piima- ja voorutatud pdrsastele, piisab kombineeritud uuringu (14 péeva piimapdrsad ja
28 pieva voorutatud porsad) tegemisest. Kui vodrutatud porsaste taluvus on tdendatud, ei nduta nuumsigade
kohta eraldi uuringu tegemist.

Tabel 2

Taluvuskatsete kestus: kodulinnud

Sihtloomad Uuringute kestus Sihtloomade kirjeldus
Broilerkanad/munakanad | 35 pdeva Koorumisest alates
(noorlinnud)
Munakanad 56 pdeva Eelistatavalt munemisperioodi esimese kolmandiku
jooksul
Broilerkalkunid 42 pieva Koorumisest alates

Broilerkanade ja broilerkalkunite taluvusandmeid voib kasutada selleks, et tdendada vastavalt munemis- voi
aretamiseesmdrgil peetavate kanade voi kalkunite taluvust.
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Tabel 3

Taluvuskatsete kestus: veised

Sihtloomad Uuringute kestus Sihtloomade kirjeldus
Nuumvasikad 28 péeva Esialgne kehamass < 70kg
Tarbevasikad; nuum- voi 42 pdeva
aretusveised
Liipsilehmad 56 pieva

Kui luba taotletakse tarbevasikatele ja nuumveistele, piisab kombineeritud uuringu (28 péeva iga perioodi
kohta) tegemisest.

Tabel 4

Taluvuskatsete kestus: lambad

Sihtloomad Uuringute kestus Sihtloomade kirjeldus

Tarbe- ja nuumtalled 28 pdeva

Tabel 5

Taluvuskatsete kestus: 15helased ja muud kalad

Sihtliigid Uuringute kestus Sihtliikide kirjeldus

Lohe ja forell 90 pdeva

Alternatiivina 90péevasele kestusele voib teha uuringu, kus kala eluskaal katse alguses suureneb vihemalt kaks

korda.

Kui s66dalisand on ette nihtud kasutamiseks ainult sugukarja kaladel, tuleb taluvuskatsed teha nii lihedal
kudemisperioodile kui véimalik. Taluvuskatsed peavad kestma 90 pieva ja tihelepanu tuleb poérata kalamarja
kvaliteedile ja ellujaamisele.

Tabel 6

Taluvuskatsete kestus: lemmikloomad ja muud toiduks
mittetarvitatavad loomad

Sihtloomad Uuringute kestus Sihtloomade kirjeldus

Koerad ja kassid 28 pdeva

Tabel 7

Taluvuskatsete kestus: kitiilikud

Sihtloomad Uuringute kestus Sihtloomade kirjeldus
Nuumkiiiilikud 28 pdeva
Emased aretuskiiilikud 1 tsiikkel Alates seemendamisest kuni voorutusperioodi 16puni

Kui luba taotletakse noor- ja voorutatud kiiiilikutele, piisab 49 pievast (alates teisest nadalast parast siindi) ja
uuring peab hdlmama emaseid kiiilikuid kuni nende vodrutamiseni.

Kui luba taotletakse soodalisandi kasutamiseks konkreetse ja lithema ajavahemiku jooksul, kui on nimetatud
loomakategooria madratluses, tuleb seda manustada vastavalt kavandatavatele kasutustingimustele. Vaatluspe-
riood ei tohi siiski olla lithem kui 28 pieva ja see peab hdlmama asjakohaseid niitajaid (nt aretusemiste puhul
elusalt siindinud porsaste arv, arvestades tiinusperioodi, vdi voodrutatud porsaste arv ja kaal, arvestades
laktatsiooniperioodi).
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Katsetingimused

Uuringutest tuleb teatada iikshaaval, kirjeldades pohjalikult kdiki katserithmi. Uuringuplaan tuleb koostada
hoolikalt, esitades iildised kirjeldavad andmed. Eelkdige tuleb esitada jargmised andmed:

1)  looma- vdi linnukari: asukoht ja suurus; s66tmis- ja pidamistingimused, sootmisviis; veeskasvatatavate
likide puhul pdllumajandusettevéttes asuvate basseinide vi tiikide suurus ja arv, valgustustingimused ja
vee kvaliteet, kaasa arvatud vee temperatuur ja soolsus;

2)  loomad: liikk (inimtoiduks ettendhtud veeskasvatatavate liikide puhul kdnekeelse nimetuse jirgi, millele
lisatakse sulgudes ladinakeelne nimetus), tdug, vanus (veeskasvatatavate liikide korral suurus), sugu,
identifitseerimiskord, fuisioloogiline arenguetapp ja iildtervislik seisund;

3)  katsete kuupiev ja tipne kestus: tehtud uuringute kuupiev ja laad;

4)  toit: toidu tootmise ja kvantitatiivse koostise kirjeldus, kasutatud koostisained, asjaomased toitained
(analtiiisitud vddrtused) ja energia. Andmed s66dakulu kohta;

5)  kontrollanaliiiisi kdigus tuleb asjakohase tunnustatud meetodiga madrata toimeaine(te) (ja vajaduse korral
vordlusainete) kontsentratsioon soodas: partiide viitenumbrid;

6)  katse- ja kontrollrithmade arv, loomade arv igas rithmas: katsetes kasutatavate loomade arv peab
voimaldama statistilist analiiisi. Tuleb markida kasutatud statistilise analiiiisi meetodid. Aruandes tuleb
esitada andmed koikide katsetes kasutatud loomade ja/vdi katseithikute kohta. Teatada tuleb juhtudest,
mida ei ole voimalik hinnata andmete puudumise voi kadumise tottu, ning liigitada need loomariihmade
kaupa;

7)  tuleb teatada soovimatute tagajirgede ilmnemise aeg ja levimus iiksikloomade voi loomarithmade puhul
(esitada iiksikasjad uuringus kasutatava vaatlusprogrammi kohta), ja

8)  vajaduse korral rakendatav teraapia/profilaktiline ravi ei tohi avaldada moju soodalisandi kavandatavale
toimimisviisile ja iga teraapiat/ravi tuleb kirjeldada eraldi.

Mikrobioloogilised uuringud

Tuleb teha uuringuid, et mddrata kindlaks soodalisandi vOime tekitada ristresistentsust inim- ja
loomatervishoius kasutatavate antibiootikumide suhtes, valida vilitingimustes sihtliikide puhul resistentsed
bakteritiived, kutsuda esile mojusid seedetrakti oportunistlikele patogeenidele, zoonoossete mikroorganismide
levikule voi eritumisele.

Kui toimeaine(te)l on sdddas esineva kontsentratsiooni puhul mikroobidevastane toime, tuleb standarditud
menetlustega madrata vastavate bakteriliikide jaoks kindlaks bakterite minimaalne kasvu parssiv kontsentrat-
sioon. Kui asjakohane mikroobidevastane toime on tdendatud, tuleb teha kindlaks soodalisandi voime valida
resistentseid bakteritiivesid in vitro ja sihtliikides ning tekitada ristresistentsust asjaomaste antibiootikumide
suhtes (11).

Koikide mikroobsete soodalisandite ja muude soodalisanditega, mis eeldatavasti mojutavad soolestiku
mikrofloorat, tuleb katseid teha soovitusliku kasutuskoguse juures. Need uuringud peavad tdoendama, et
so6dalisandi kasutamine ei loo soodsaid tingimusi potentsiaalselt patogeensete mikroorganismide liigseks
kasvuks ja levikuks.

Jalgitavate mikroorganismide valik soltub sihtliikidest, kuid kontroll peab holmama asjakohaseid zoonoosseid
liike, olenemata sellest, kas need tekitavad sihtloomadel siimptomeid v6i mitte.

Tarbijatega seotud s66dalisandi kasutusohutuse uuringud

Eesmirk on hinnata soodalisandi ohutust tarbijatele ja teha kindlaks soodalisandi voimalikud jddgid voi
metaboliidid so66dalisandit sisaldavat voi sellega toodeldud soota voi vett tarbinud loomadest valmistatud
toidus.

(*1) Mittetiielik loetelu on kittesaadav aadressil: www.efsa.europa.eu/en/science/feedap/feedap_opinion/993.html
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Ainevahetuse ja jaakide uuringud

Soodalisandi moju kindlakstegemisel sihtliikide ainevahetusele on otsustav roll jddkide kindlakstegemisel ja
modtmisel soodalisandit sisaldavat so6ta voi vett tarbinud loomadest saadud soodavates kudedes voi saadustes.
Uuringud peavad hdlmama aine (ja selle metaboliitide) imendumist, jaotumist, ainevahetust ja eritumist.

Uuringuid tehes tuleb kasutada rahvusvaheliselt tunnustatud katsemeetodeid ja neid tuleb teha vastavalt
Euroopas kehtivatele digusaktidele voi OECD metoodikaalaseid iiksikasju kisitlevatele suunistele ja vastavalt
hea laboritava pdhimdtetele. Uuringutes tuleb jérgida Euroopa Uhenduse igusaktides sitestatud loomade
heaolu eeskirju ja uuringuid ei tohi asjatult korrata.

Sihtlooma(de)ga seotud ainevahetuse ja jdikide uuringud tuleb teha soodale lisatud toimeainega (mitte
kunstlikult manustatud toimeainega, kui see ei ole nduetekohaselt pdhjendatud).

Tuleb kindlaks teha selliste metaboliitide struktuur, mis moodustavad iile 10 % soodavates kudedes ja saadustes
esinevatest jadkidest ja iile 20 % viljaheidetes esinevatest jidkidest. Kui toimeaine ainevahetusrada pdhjustab
mingeid toksikoloogilisi probleeme, tuleb kindlaks teha metaboliidid, mida on eespool nimetatud piirmairadest
vihem.

Jadkide kineetiline analiiiis on aluseks tarbijate kokkupuute modtmisel ning vajaduse korral keeluaja ja jadkide
piirnormide kindlaksmaaramisel. Tuleb esitada ettepanek markerjddgi kohta.

Mone soodalisandi puhul ei ole ainevahetuse ja jadkide uuringud olenevalt nende laadist ja kasutusest alati
vajalikud.

Ainevahetuse uuringud

Ainevahetuse uuringu eesmdrk on hinnata soodalisandi imendumist, jaotumist, biotransformatsiooni ja
eritumist sihtliikides.

Noutakse jargmisi uuringuid:

1)  ainevahetuse tasakaal pirast toimeaine kasutamiseks kavandatud doosidest ithe doosi manustamist
(iildkogus vastab paevadoosile) ja voimalik et mitmekordse doosi manustamist (kui see on pdhjendatud),
et hinnata imendumise, jaotumise (plasma/veri) ja eritumise (uriin, sapp, fekaalid, piim vdi munad,
viljahingatav ohk, eritumine 16puste kaudu) ligikaudset kiirust ja ulatust isas- ja emasloomade puhul, kui
see on asjakohane, ja

2)  ainevahetuse profiil, metaboliitide kindlakstegemine viljaheidetes ja kudedes ning jaotus kudedes ja
saadustes tuleb teha kindlaks pdrast margitud tihendi doosi korduvat manustamist loomadele plasma
tasandil kindlakstehtud piisiva seisundi (ainevahetuse tasakaal) saavutamiseni. Kasutatav doos peab
vastama suurimale kasutada kavandatud doosile ja see tuleb lisada soodale.

Jaakide uuringud

Tuleb uurida mitteerituvate jadkide kogust ja laadi soodavates kudedes voi saadustes.

Jadkide uuringut ndutakse kdikide selliste ainete puhul, mille kohta tuleb teha ainevahetuse uuringuid.

Kui aine on kehavedelike voi -kudede loomulik koostisosa vdi esineb loomulikul viisil olulises koguses toidus
voi soodas, piisab jadkide uuringu ndude tditmiseks sellest, kui vorrelda aine kogust doosi mittemanustanud
rithma kudedes/saadustes aine kogusega suurima deklareeritud doosi manustanud rithma kudedes/saadustes.

Pohiliikide puhul tuleb uuringute kdigus samaaegselt hinnata toksikoloogiliselt oluliste jadkide tildkogust ja teha
kindlaks toimeaine markerjiik soodavates kudedes (maks, neer, lihaskude, nahk, nahk + rasvkude) ja saadustes
(piim, munad ja mesi). Markerjdik on prooviks valitud jadk, mille kontsentratsioon on teadaolevas suhtes

voi saadustes, et madrata kindlaks asjakohane keeluaeg.
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Keeluaja kindlaksmadramise puhul on igal ajahetkel proovi votmiseks valitud loomade ja/vdi saaduste
soovituslik minimaalne arv jirgmine:

—  soodavad koed:
—  veised, lambad, sead ja vihemtihtsad liigid — 4;
—  kodulinnud - 6;
—  Iohelased ja muud kalad - 10;
—  saadused:
—  piima puhul 8 proovi iga ajahetke kohta;
— munade puhul 10 muna iga ajahetke kohta;
— mee puhul 8 proovi iga ajahetke kohta.
Arvestada tuleb asjakohast soolist jaotust.
Jadke tuleb moota keeluaja algusmomendil (piisiv seisund) ja vahemalt kolmel muul proovivituhetkel.
Tuleb esitada ettepanek markerjadgi kohta.

Uuringud imendumise, jaotuse ja eritumise, kaasa arvatud peamiste metaboliitide identifitseerimise kohta tuleb
teha katseloomaliikidega, kellelt saadi madalaim NOAEL (tdheldatava toimeta doos), vdi parema puudumisel
rottidega (molemast soost). Teatavate metaboliitide puhul voib olla vajalikud tdiendavad uuringud, kui need
metaboliidid tekivad sihtliikides ja ei teki olulisel méddral katseloomaliikides.

Ainevahetuse ja jaotumise uuringud
Tuleb teha ainevahetuse uuring, mis holmab ainevahetuse tasakaalu, ainevahetuse profiili ning uriinis ja

fekaalides esinevate peamiste metaboliitide kindlakstegemist. Kui teiste katseloomaliikide tundlikkus erineb
oluliselt rottide tundlikkusest, ndutakse lisateavet.

Jaakide biosaadavus

Loomsetes saadustes sisalduvatest seotud jadkidest tarbijatele tulenevate ohtude hindamisel voib arvesse votta
tdiendavat turvalisuskoefitsienti, mis pohineb jadkide biosaadavuse kindlaksmairamisel asjakohaste katseloo-
made ja tunnustatud meetodite abil.

Toksikoloogilised uuringud

Soodalisandi  ohutust hinnatakse toksikoloogiliste uuringute alusel, mis tehakse in vitro ja in vivo
katseloomadega. Need uuringud sisaldavad tildiselt jargmiste niitajate mootmist:

—_

) dge miirgisus;

2)  genotoksilisus (mutageensus, klastogeensus);

3)  subkrooniline suukaudne miirgisus;

4)  suukaudne krooniline miirgisus/kantserogeensus;

5)  paljunemisvdimet mojutav miirgisus, kaasa arvatud teratogeensus, ja
6)  muud uuringud.

Kui on alust muretsemiseks, tuleks teha tdiendavad uuringud, mis on vajalikud, et saada kasulikku lisateavet
toimeaine ja selle jadkide ohutuse hindamiseks.

Nende uuringute tulemuste alusel tuleb kindlaks méérata toksikoloogiline NOAEL.



L 133)26

Euroopa Liidu Teataja

22.5.2008

3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

Teatavate metaboliitide puhul voib tekkida tdiendavate uuringute vajadus, kui need metaboliidid tekivad
sihtliikides ja ei teki olulisel madral katseloomaliikides. Kui on kittesaadavad inimeste ainevahetuse uuringud,
tuleb nende andmeid votta arvesse voimalike lisauuringute laadi tile otsustamisel.

Toimeaine kohta tuleb teha toksikoloogilised uuringud. Kui toimeaine esineb kdirimissaaduses, tuleb katseid
teha kdarimissaadusega. Katsealune kdarimissaadus peab olema identne kaubatootes kasutatava saadusega.

Uuringuid tehes tuleb kasutada rahvusvaheliselt tunnustatud katsemeetodeid ja neid tuleb teha vastavalt
Euroopas kehtivatele digusaktidele voi OECD metoodikaalaseid iiksikasju kisitlevatele suunistele ja vastavalt
hea laboritava pohimotetele. Katseloomadega seotud uuringuid tehes tuleb jirgida Euroopa odigusaktides
sitestatud loomade heaolu eeskirju ja uuringuid ei tohi asjatult korrata.

Age miirgisus

Ageda miirgisuse uuringud on vajalikud iihendi miirgisuse liigitamiseks ja konkreetsemaks kirjeldamiseks.

Ageda miirgisuse uuringud tuleb teha vihemalt kahe imetajate liigiga. Uhe katseloomaliigi v&ib vajaduse korral
asendada sihtliigiga.

Tapse LDs, kindlaksmadramine ei ole vajalik; minimaalse surmava annuse ligikaudset kindlaksmédramist
peetakse piisavaks. Maksimaalne doos ei tohi olla suurem kui 2 000 mg kehamassi kg kohta.

Katseloomade arvu ja kannatuste vihendamiseks tootatakse pidevalt vilja uusi uuringuplaane dgeda miirgisuse
médramiseks. Nende uute menetluse alusel tehtud uuringud kiidetakse heaks, kui need on noéuetekohaselt
kinnitatud.

Tuleks jirgida OECD suuniseid nr 402 (4ge dermaalne toksilisus), nr 420 (kindla annuse meetod), nr 423
(dgeda miirgisusastme meetod) and nr 425 (lisamis- ja vdhendamismeetod).

Genotoksilisuse uuringud, sh mutageensus

Mutageensete ja genotoksiliste omadustega toimeainete ja vajaduse korral nende metaboliitide ja
lagunemisproduktide kindlakstegemiseks tuleb teha valitud kombinatsioonis genotoksilisuse katseid. Vajaduse
korral tuleb katsed teha imetajate metaboolse aktiveerimisega ja ilma selleta ning tuleb arvesse votta
katsematerjali sobivust katsesiisteemiga.

Peamised katsed on jargmised:

1)  geenmutatsioonide esilekutsumine bakterites ja/voi imetajate rakkudes (eelistatavalt hiire limfoomi
tiimidiinkinaasi katse);

2)  kromosoomaberratsiooni esilekutsumine imetajate rakkudes ja
3)  imetajate in vivo katse.

Olenevalt eespool nimetatud katsete tulemustest ja arvestades aine iildist miirgisuse profiili ning kavandatud
kasutust, voib teha tidiendavaid katseid.

Protokollid peaksid olema kooskdlas OECD suunistega nr 471 (Salmonella typhimurium’i p66rdmutatsiooni
katse), nr 472 (Escherichia coli pdordmutatsiooni katse), nr 473 (imetajate in vitro kromosoomaberratsiooni
katse), nr 474 (pisituuma katse imetajate eriitrotsiiiitides in vivo), nr 475 (kromosoomaberratsiooni katse
imetajate luutidis), nr 476 (imetajate rakkude in vitro geenmutatsioonkatse) voi nr 482 (in vitro planeerimata
DNA-siintees imetajate rakkudes) ja teiste asjakohaste OECD suunistega in vitro ja in vivo katsete valdkonnas.

Subkroonilise korduva suu kaudu manustatud doosi miirgisuse uuringud

Et uurida toimeaine subkroonilist miirgisust, tuleb markida vihemalt tiks ndrilisi holmav uuring kestusega
vihemalt 90 pdeva. Vajaduse korral tuleb teha teine uuring, kus ei kasutata nrilisi. Katsetatavat ainet tuleb
doosile reageerimise saavutamiseks manustada suu kaudu vihemalt kolmes erinevas koguses lisaks ka
kontrollrithmale. Maksimaalse kasutatud doosi puhul peaks tavaliselt avalduma kahjulik moju. Vdikseima doosi
puhul ei tohiks miirgisust ilmneda.

Nende uuringute protokollid peaksid olema kooskdlas OECD suunistega nr 408 (nérilised) voi nr 409 (muud
loomad kui nirilised).
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Kroonilise suukaudse miirgisuse uuringud (sh kantserogeensuse uuringud)

Et uurida kroonilise miirgisuse ja kantserogeensuse vdimalust, tuleb kroonilise suukaudse miirgisuse uuring
teha vihemalt iihe liigiga ja uuring peab kestma vdhemalt 12 kuud. Valitud liikk peab olema olemasolevate
teaduslike andmete, kaasa arvatud 90pdevase uuringu tulemuste pdhjal kdige sobivam. Vaikimisi kasutatavaks
liigiks on rott. Kui tuleb teha ka teine uuring, tuleb kasutada kas nérilisi voi muid loomi kui nrilisi. Katsealust
ainet tuleb doosile reageerimise saavutamiseks manustada suu kaudu vihemalt kolmes erinevas koguses lisaks
ka kontrollrithmale.

Kui kroonilise miirgisuse uuring tehakse koos kantserogeensuse uuringuga, tuleb uuringut pikendada hiirte ja
hamstrite puhul 18 kuuni ning rottide puhul 24 kuuni.

Kantserogeensuse uuringud voib jitta tegemata, kui toimeaine ja selle metaboliidid:

1)  annavad genotoksilisuse katsetes jarjekindlalt negatiivseid tulemusi;

2) e ole struktuuriliselt seotud teadaolevate kantserogeenidega ja

3)  ei anna kroonilise miirgisuse uuringutes potentsiaalsele (pre)neoplaasiale osutavaid tulemusi.

Protokollid peaksid olema kooskdlas OECD suunisega nr 452 (kroonilise miirgisuse uuring) voi nr 453
(kroonilise miirgisuse/kantserogeensuse kombineeritud uuring).

Paljunemisvdimet mojutava miirgisuse uuringud (sh siinnieelset arengut mdjutav miirgisus)

Et teha kindlaks toimeaine manustamisest tingitud isas- ja emasloomade paljunemisvoime vodimalikku
kahjustumist voi kahjulikku moju jirglastele, tuleb paljunemisvoime uurimiseks teha jargmised uuringud:

1)  kahe polvkonna paljunemisvdimet mdjutava miirgisuse uuring ja

2)  sinnieelset arengut mojutava miirgisuse uuring (teratogeensuse uuring).

Uute katsete tegemiseks voib kasutada tunnustatud alternatiivseid loomade kasutamist vahendavaid meetodeid.

Kahe polvkonna paljunemisvoimet mdjutava miirgisuse uuring

Paljunemisvdime uuringud peavad hdlmama vihemalt kahte jarglaspolvkonda (F1, F2) vdhemalt iihes liigis
(tavaliselt narilised) ja need voib kombineerida teratogeensuse uuringuga. Uuritavat ainet manustatakse suu
kaudu isas- ja emasloomadele sobival ajal enne paaritamist. Manustamist tuleks jitkata F2-pdlvkonna
vOOrutamiseni.

Viljakust, tiinust, stinnitust, emalikku kditumist, imetamist, kasvu ja arengut F1 jdreltulijate puhul viljastumisest
kuni sugukiipsuseni ja F2 jdreltulijate puhul kuni voorutamiseni tuleb hoolikalt jdlgida ja vastavad andmed
registreerida. Paljunemisvdimet mojutava miirgisuse uuringu protokollid peaksid olema kooskélas OECD
suunisega nr 416.

Stinnieelset arengut mdjutava miirgisuse uuring (teratogeensuse uuring)

Konealuse uuringu eesmirk on avastada mis tahes kahjulikku méju tiinele emasloomale ning embriio ja loote
arengule, mis tuleneb ainega kokkupuutumisest alates viljastumisest kuni tiinuse 16puni. Selline maju seisneb
muu hulgas suuremas miirgisuses tiinetele emasloomadele, embriio ja loote surmas, loote kasvu muutumises
ning loote ebanormaalses ehituses ja anomaaliates.

Esimeses uuringus kasutatakse tavaliselt rotte. Kui teratogeensuse osas saadakse negatiivsed voi ebakindlad
tulemused, tuleb teha teine siinnieelset arengut mdjutava miirgisuse uuring mdne muu liigiga, kasutades
eelistatavalt kiriilikuid. Kui rotte hdlmavas uuringus saadakse teratogeensuse osas positiivsed tulemused, ei ole
teist liiki holmava uuringu tegemine vajalik, vélja arvatud juhul, kui kdigi pdhiuuringute libivaatamisel ilmneb,
et aktsepteeritav pievadoos pohineks roti teratogeensusel. Sel juhul tuleb teha teist liiki hdlmav uuring, et teha
kindlaks koige tundlikum liik selle kriteeriumi puhul. Protokollid peaksid olema kooskdlas OECD suunisega
nr 414.
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Muud toksikoloogilised ja farmakoloogilised eriuuringud

Kui on alust muretsemiseks, tuleks teha tdiendavad uuringud, mis annavad kasulikku lisateavet toimeaine ja
selle jaikide ohutuse hindamiseks. Sellistes uuringutes vdib muu hulgas uurida farmakoloogilist toimet, mdju
(puberteedieelsetele) noorloomadele, immuuntoksilisust voi neurotoksilisust.

Taheldatava kahjuliku toimeta doosi (NOAEL) kindlaksméidramine

NOAEL pohineb ildiselt toksikoloogilisel toimel, kuid farmakoloogiline toime voib olla teine kord
asjakohasem.

Tuleb valida madalaim NOAEL. Tdheldatava kahjuliku toimeta doosi (vdljendatuna mg-des kehamassi kg kohta
pdevas) kindlaksmaaramisel tuleb arvesse votta koiki eespool kirjeldatud leide ja kdiki asjakohaseid avaldatud
andmeid (sealhulgas asjakohast teavet toimeaine mdju kohta inimesele) ning vajaduse korral teavet sarnaste
keemiliste struktuuride kohta.

Tarbija ohutuse hindamine

Tarbjja ohutust hinnatakse toidust saadava soodalisandi voi selle metaboliitide kindlaks maaratud
aktsepteeritava pdevadoosi ja arvestusliku teoreetilise tarbimise vordlemisel. Vitamiinide ja mikroelementide
korral voib aktsepteeritava paevadoosi asemel kasutada maksimaalset lubatud doosi.

Ettepanek toimeaine(te) aktsepteeritava pievadoosi (ADI) kohta

Aktsepteeritava pdevadoosi (viljendatuna soodalisandi voi soodalisandiga seotud materjali mg-des inimese
kohta pdevas) saamiseks jagatakse tiheldatava kahjuliku toimeta doos (mg-des kehamassi kg kohta) asjakohase
turvalisuskoefitsiendiga ja korrutatakse tulemus inimese keskmise kehamassiga, mis on 60 kg.

Vajaduse korral tuleb teha ettepanek aktsepteeritava pdevadoosi kohta. Aktsepteeritava pievadoosi voib
loomkatsetes taheldatud vdikse miirgisuse tottu jatta ka madramata. Aktsepteeritava paevadoosi ettepanekut ei
tohi teha, kui ainel on inimeste jaoks olulised genotoksilised voi kantserogeensed omadused.

Aktsepteeritava paevadoosi madramine eeldab tavaliselt toimeaine mdju sarnasust sihtloomade ja katseloomade
ainevahetusele (vt punkt 3.2.1.4 jadkide biosaadavuse kohta), mis tagab selle, et tarbijad puutuvad kokku
samasuguste jaikidega nagu toksikoloogilistes uuringutes kasutatud katseloomad. Sarnasuse puudumisel
voivad tdiendavad uuringud teise katseloomaliigiga voi sihtliigile iseloomulike metaboliitidega voimaldada siiski
médrata aktsepteeritavat pievadoosi.

Konkreetse lisandi aktsepteeritava pdevadoosi kindlaksmairamiseks kasutava turvalisuskoefitsiendi puhul
voetakse arvesse bioloogilise toime laadi ja NOAELI kindlakstegemiseks kasutatud andmete kvaliteeti, sellise
toime olulisust inimese jaoks ja selle po6rduvust ning kdiki teadmisi jadkide otsese toime kohta inimestele.

Aktsepteeritava pdevadoosi arvutamisel tuleb kasutada turvalisuskoefitsienti, mille véirtus on vihemalt 100
(kui koik toksikoloogilised uuringud on tehtud). Viiksem turvalisuskoefitsient voib olla vastuvdetav juhul, kui
on olemas andmed toimeaine moju kohta inimestele. Suuremat turvalisuskoefitsienti voib kohaldada, kui
andmed on viga ebakindlad voi kui NOAEL on madratud konkreetse otsustava tihtsusega kriteeriumi, néiteks
teratogeensuse alusel.

Maksimaalne lubatud doos (UL)

Teatavate soodalisandite puhul voib olla asjakohasem lihtuda ohutuse hindamisel maksimaalsest lubatud
doosist, mis on toitaine (koikidest allikatest) korduv maksimaalne pdevadoos, mille kohta on otsustatud
(riiklikud voi rahvusvahelised teadusorganid), et see ei avalda tdendoliselt tervistkahjustavat moju tarbijatele voi
konkreetsele tarbijate rithmale.

Toimik peab sisaldama andmeid, mis tdendavad, et soodalisandi kasutamine ei pohjusta olukorda, kus toitaine
koiki voimalikke allikaid arvestades iiletatakse maksimaalne lubatud doos.

Kui sellest tulenev toiduainelise lisandi voi selle metaboliitide jadkide hulk on loomsetes saadustes suurem kui
see, mida peetakse normaalseks voi mida eeldatakse selliste saaduste puhul, tuleb seda selgelt markida.

Tarbijate kokkupuude

Tarbijja doos soodalisandi ja/voi selle metaboliitide tarbimisel koikidest allikatest kokku peab olema alla
aktsepteeritava paevadoosi vdi maksimaalse lubatud doosi.
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Loomsel toidul pdhineva teoreetilise tarbimise arvutamisel tuleb arvestada kudedes ja saadustes s66dalisandi
kasutamise 1oppemisel moddetud kontsentratsiooni (kogujddk aritmeetilise keskmisena ja korgeim
iiksikvaartus). Lisaks tuleb vajaduse korral erinevatel keeluaegadel kindlaks teha inimeste igapdevane toidu
tarbimine koige mustema stsenaariumi korral.

Mitme liigi jaoks mdeldud soodalisandite korral tuleb kokkupuude kudede kaudu arvutada eraldi imetajate,
lindude ja kalade kohta ja vétta suurim véartus. Sellele arvule tuleb vajaduse korral lisada kokkupuude piima ja
munade kaudu. Naiteks kui soodalisandit kasutatakse lakteerivate imetajate ja munevate lindude puhul,
lisatakse vastavad korgeimad soodava koe viirtused piima ja munade tarbimisega seotud viirtustele. Kui
soodalisandit kasutatakse kalade ja munevate lindude ja lakteerivate imetajate puhul, lisatakse vastavad
korgeimad soodava koe véidrtused munade ja piima tarbimisega seotud vadrtustele. Samamoodi tuleb ette ndha
muud kombinatsioonid.

Teatavates olukordades (nt moned toiduainelised ja organoleptilised lisandid voi vihemtihtsatele liikidele
moeldud lisandid) voib olla asjakohane hinnangut inimeste kokkupuute kohta hiljem tdiendada, kasutades
realistlikumaid tarbimise néitajaid, kuid tagades siiski koige konservatiivsema lihenemisviisi kasutamise. See
peab vdimaluse korral pdhinema ithenduse andmetel.

Tabel 1

Inimeste teoreetiline pievane tarbimine (koed vdi saadused grammides)

Imetajad Linnud Kalad Muud

Lihaskude 300 300 300 (*)

Maks 100 100 —

Neer 50 10 —

Rasvkude 50 (**) 90 (***) —

+Piim 1500 — —

+Munad — 100 —

+Mesi 20

(*) Lihaskude ja nahk nende loomulikus omavahelises proportsioonis.
(**) Sigade puhul 50 g rasvkude ja nahka nende loomulikus omavahelises proportsioonis.
(***) Rasvkude ja nahk nende loomulikus omavahelises proportsioonis.

Ettepanek jddkide piirnormide kohta

Jddkide piirnorm on jidkide maksimaalne kontsentratsioon (viljendatuna markerjdigi mg-des soodava mirja
koe voi saaduse kg kohta), mida tthendus voib toiduainetes aktsepteerida kui seaduslikult lubatud voi
vastuvoetavaks tunnistatud. See pohineb sellist liiki ja sellises koguses jddgil, mida peetakse inimeste tervisele
toksikoloogiliselt ohutuks, viljendatuna aktsepteeritava paevadoosina. Aktsepteeritava paevadoosi puudumisel
ei voi kehtestada maksimaalset lubatud doosi.

Soodalisandi jadkide piirnorme kehtestades tuleb arvestada ka teistest allikatest (nt taimne toit) parinevaid jaike.
Jaakide piirnormi voib alandada nii, et see oleks vastavuses soodalisandi kasutustingimustega ja madrani, mis
voimaldab kasutada praktilisi analiiiisimeetodeid.

Vajaduse korral tuleb sihtloomaliigi eri kudede voi saaduste jaoks kehtestada eraldi jadkide piirnormid
(vdljendatuna markerjadgi mg-des soodava loodusliku koe voi saaduse kg kohta). Eri kudede voi saaduste puhul
kehtestatud jddkide piirnormid peaksid kajastama jadkide kadumise kineetikat ja jadkide hulga varieerumist
kasutatavate sihtliikide kudedes/saadustes. Varieerumist tuleb tavaliselt viljendada keskmist usalduspiiri 95 %
kasutades. Kui usalduspiiri ei ole vdimalik proovide vihesuse tottu arvutada, voetakse varieerumise
viljendamiseks selle asemel korgeim iiksik vaartus.

Koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide jaikide piirnorme kisitlevaid uuringuid tehes tuleb jirgida
jirgmisi asjakohaseid veterinaarravimitele kehtestatud eeskirju (Euroopa Uhenduse ravimieeskirjade 8. koide
,Teadaanne taotlejatele ja suunised. Veterinaarravimid. Veterinaarravimijadkide piirnormide kehtestamine
loomsetes toiduainetes”. Oktoober 2005).
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Uuringuid muude lisandikategooriate kui koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide jadkide piirnormide
kehtestamiseks tuleb teha kiesolevas lisas sitestatud viisil.

Et teha kindlaks tarbijate kokkupuude kogujadgiga (arvutatud punkti 3.2.3.3 kohaselt), peab erinevate kudede
voi saaduste puhul valjapakutud jadkide piirnormide kehtestamisel votma arvesse markerjadgi ja kogujaagi
suhet (tabel 2).

Tabel 2

i Uksikud koed/saadused (maks, neer, lihaskude, nahk + rasvkude, piim, munad, mesi) eri
ajahetkedel

MRL;; Jadkide piirnorm kudedes/saadustes (mg markeraine kg™)

Qty; Uksikute kudede/saaduste paevane inimtarbimine (kg), nagu on mairatud tabelis 1 v&i selle
paranduses

TRG;; Kogujiigi kontsentratsioon iiksikutes kudedes/saadustes (mg kg™

MRC;; Markerjddgi kontsentratsioon iiksikutes kudedes/saadustes (mg kg™)

RMTR;; MRC;; ja TRC;; suhe iiksikute kudede/saaduste puhul

DITR; Toidu kaudu omastamine tiksikute kudede/saaduste puhul, arvutatud kogujadgist (mg)
DITR;; = Qt;; x TRC;

DITR gy Toidu kaudu omastamine, arvutatud iiksikute kudede/saaduste jadkide piirnormidest (mg)
DITRypij = Qtij x MRLy; x RMTR,;!

TRC ja MRC moodetud vaartused tuleb vastavalt kanda tabelis 3 esitatud vormile ja arvutada teised véirtused.
Kui kdik andmed ei ole kittesaadavad, kuna viddrtused jddvad alla avastamispiiri, on lubatud kasutada RMTRi
laiendamist.

Jadkide piirnormi on voimalik tuletada ainult juhul, kui iiksikute DITRide summa on aktsepteeritavast
pdevadoosist vdiksem. Kui see tiletab aktsepteeritavat paevadoosi, voib teise voimalusena kasutada pikemat
keeluaega voi vdiksemaid doose. Esimese ettepancku jddkide piirnormi kohta voib saada, kasutades juhisena
MRC vidrtust ja vottes arvesse analiiiisimeetodi médramispiiri. Valjapakutud jidkide piirnormidest saadud
DITRy, summa peab jidma alla aktsepteeritava pidevadoosi ja olema ligikaudu vordne iiksikute DITRide
summaga. Aktsepteeritava pdevadoosi iiletamise korral tuleb pakkuda vilja madalam jaikide piirnorm ja
korrata vordlust.

Teatavate soodalisandite puhul voib jidkide sisaldus piimas, munades voi lihas olla alla piirnormi, mis v6ib
siiski mojutada toidu kvaliteeti teatavates tootlemisprotsessides. Selliste soddalisandite puhul voib olla
asjakohane kehtestada lisaks jaakide piirnormile ka ,jadkide piirnorm toiduainete to6tlemise korral”.

Tabel 3

Jiikide piirnormi ettepaneku tuletamise vorm

Lihas- Nahk +
Maks Neer rasv- Piim Munad Mesi Kokku
kude kude

TRC (1) (mg kg') —
MRC () (mg kg -
RMTR () —
DITR () (mg)
MRL (véljapakutud) —
(mg kg™')

DITR . (mg)

() Arvestades viljapakutud keeluaega.
(?) Ideaaljuhul mairatakse samal ajal kui TRC.
()  Arvutatud TRC vairtustest.
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3.3.

3.3.1.1.
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Ettepanek keeluaja kohta

Keeluaeg on soddalisandi manustamise 18pule jirgnev ajavahemik, mis kulub selleks, et jadgikogused
viheneksid alla piirnormide.

Kasutajate/to6tajatega seotud so6dalisandi kasutusohutuse uuringud

Tootajad voivad soodalisandiga kokku puutuda peamiselt sissehingamise teel voi paikse kontakti kaudu
soodalisandi  tootmisel, kiitlemisel voi kasutamisel. Pollumajandusettevotte tootajad vdivad niiteks
soodalisandiga kokku puutuda selle kiitlemisel voi segamisel. Tuleb esitada lisateavet ainete kaitlemise kohta.

Lisada tuleb tootajatele tekkiva ohu hinnang. Tootmisettevdttes saadud kogemused, kui need on kittesaadavad,
on sageli oluliseks teabeallikaks nende ohtude hindamisel, mis tekivad tootajate kokkupuutel soodalisandiga
Shu voi paikse kontakti kaudu. Erilist tihelepanu néuavad kuiva pulbri kujul olevad voi seda tekitavad
soodalisandid/so6dalisandiga toodeldud soodad ja/voi loomade viljaheited ning voimalikku allergiat tekitavad
so6dalisandid.

Toksikoloogilise ohu hindamine kasutajate/tiitajate ohutuse seisukohast

Tootajatele tekkivaid ohte tuleb hinnata mitme uuringuga, kasutades soodalisandit taotluses nimetatud kujul.
Kui toode voib tekitada sissehingatavat tolmu voi udu, tuleb teha sissehingamisel tekkiva dgeda miirgisuse
uuringud. Tuleb teha nahka érritava toime uuringud ning kui tulemused on positiivsed, tuleb hinnata
limaskesta (nt silma) drritavat toimet. Tuleb hinnata allergia ja naha sensibiliseerimise voimalikkust. Tarbijate
ohutuse tagamiseks kogutud andmeid miirgisuse kohta (vt punkt 3.2.2) tuleb kasutada s6odalisandi voimaliku
stisteemse miirgisuse hindamiseks. Kdike seda tuleb hinnata vajaduse korral otsese mddtmise ja eriuuringute

kaudu.

Moju hingamiselundkonnale

Tuleb esitada tdendid selle kohta, et soddalisandist lenduv tolmu- vdi udukogus ei ohusta kasutajate/tootajate
tervist. Need tdendid peavad vajaduse korral hdlmama:

—  katseloomadega tehtud sisschingamiskatseid;

—  avaldatud epidemioloogilisi andmeid ja/voi taotleja andmeid enda tootmisettevdttest ja/vdi drrituvuse
kohta, ja

—  hingamiselundkonna sensibiliseerimise katseid.

Sissehingamisel tekkiva dgeda miirgisuse uuringuid tuleb teha juhul, kui osakesed voi tilgad diameetriga alla 50
pm moodustavad iile 1 % toote massist.

Sissehingamisel tekkiva miirgisuse uuringute protokollid peaksid olema kooskdlas OECD suunisega nr 403. Kui
peetakse vajalikuks subkroonilise miirgisuse uuringute tegemist, peab jirgima OECD suuniseid nr 412
(korduval sissehingamisel avalduv miirgisus: 28péevane voi 14pdevane uuring) voi nr 413 (subkrooniline
miirgisus sissehingamisel: 90pdevane uuring).

Mbdju silmadele ja nahale

Voimaluse korral tuleb esitada teadaolevatest inimestega seotud juhtumitest saadud otsesed tdendid drritava
ja[voi sensibiliseeriva toime puudumise kohta. Nendele tdenditele tuleb lisada tulemused, mis on saadud naha ja
silmade voimaliku drrituse ja sensibiliseerimise uurimiseks asjaomase soodalisandiga tehtud kinnitatud
loomkatsetest. Tuleb hinnata ka allergia ja naha sensibiliseerimise voimalikkust. Uuringute protokollid peaksid
olema kooskdlas OECD suunistega nr 404 (naha arritus/soovitus), nr 405 (silmade arritus/soovitus), nr 406
(naha sensibiliseerimine), nr 429 (naha sensibiliseerimine — lokaalne liimfisdlmede proov).

Kui kas avaldatud andmetest voi in vitro eriuuringutest on teada so6vitava omaduse olemasolu, ei pea edasisi in
vivo uuringuid tegema.

Kui soodalisand on sissehingamisel miirgine, tuleb kaaluda nahakaudse miirgisuse vdimalust. Uuringud peavad
olema kooskdlas OECD suunisega nr 402 (4ge nahakaudne miirgisus).
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3.3.1.4.

3.4.

3.4.1.

3.4.1.1.

Siisteemne miirgisus

Tarbjjaohutuse tagamiseks ja muude nouete jirgimiseks kogutud andmeid miirgisuse kohta (sealhulgas
kordusdoosi miirgisuse, mutageensuse, kantserogeensuse ja paljunemisvdime ning ainevahetuse katsed) tuleb
kasutada siisteemse miirgisuse hindamiseks.

Kokkupuute hindamine

Tuleb esitada teave selle kohta, kuidas soodalisandi kasutamine voib pohjustada mis tahes kokkupuudet
(sissehingamist, nahale sattumist voi allaneelamist). See teave peab vdimaluse korral hdlmama ka kvantitatiivset
hinnangut, néiteks titpilist lenduvat kontsentratsiooni, nahakaudset saastumist voi allaneelamist. Kvantitatiivse
teabe puudumise korral tuleb esitada piisav teave, mis voimaldab kokkupuudet nduetekohaselt hinnata.

Kokkupuute piiramise meetmed

Toksikoloogia ja kokkupuute hinnangust saadud teabe podhjal tuleb teha jareldus ohtude kohta kasutajate/
tootajate tervisele (sissehingamine, rritus, sensibiliseerimine ja siisteemne miirgisus). Kokkupuute piiramiseks
voi viltimiseks voib ette niha ettevaatusabindude rakendamise. Kui rakendatakse piiramismeetmeid, tuleb
isiklike kaitsevahendite kasutamist kasitada siiski iiksnes darmusliku abinduna jaakidest tulenevate ohtude eest
kaitsmisel. Parem on kaaluda niiteks toote koostise muutmist.

Keskkonnaga seotud séodalisandi kasutusohutuse uuringud

Soodalisandite keskkonnaméju uurimine on oluline, kuna soodalisandeid manustatakse tavaliselt pika aja
jooksul, holmates sageli suuri loomarithmi, ning toimeaine(d) voidakse viljutada suures osas lihteainena voi
selle metaboliitidena.

So6dalisandite keskkonnamoju tuleb kindlaks midrata astmeliselt. Esimeses etapis tuleb uurida koiki
soodalisandeid, et teha kindlaks need soodalisandid, mille puhul edasisi katseid ei ole vaja. Muude
soodalisandite puhul on lisateabe saamiseks vaja uuringute teist etappi (Il etapp) ning selle teabe alusel vdivad
osutuda vajalikuks edasised uuringud. Need uuringud tuleb teha vastavalt direktiivile 67/548/EMU.

Hindamise I etapp

[ etapis on hindamise eesmérk méérata kindlaks, kas soodalisandi voi selle metaboliitide markimisvddrne mdju
keskkonnale on tdenioline ja kas hindamise II etapp on vajalik (vt otsustepuu).

Kui puuduvad teaduslikud tdendid, mis annaks pdhjust muretsemiseks, voib II etapi hindamisest loobuda, kui
on tdidetud iiks kahest jirgmisest kriteeriumist:

a)  soodalisandi keemilistest omadustest, bioloogilisest mdjust ja kasutustingimustest nihtub, et moju on
tahtsusetu, st kui soodalisand on:

—  fisioloogiline voi looduslik aine, mis ei pohjusta kontsentratsiooni olulist suurenemist keskkonnas,
vOi

— ette nihtud toiduks mittetarvitatavate loomade jaoks;

b)  halvima vdimaliku arvutussisalduse niitaja keskkonnas on muretsemiseks liiga viike. Arvutussisaldus
keskkonnas tuleb arvutada iga asjakohase keskkonnakomponendi puhul (vt allpool), eeldades, et 100 %
manustatud doosist véljutatakse ldhteainena.

Kui taotleja ei suuda tdendada soodalisandi kuuluvust konealustesse erandit voimaldavatesse kategooriatesse,
noutakse II etapi hindamist.

Soodalisandid maa peal elavate loomade jaoks

Kui karja viljaheited laotatakse maapinnale, voib soodalisandite kasutamine pohjustada mulla, pohjavee ja
pinnavee saastumist (drenaazi ja dravoolu kaudu).

Halvim voimalik arvutussisaldus mullas (PEC,;) tekib tdendoliselt koigi véljaheidete laotamisel maapinnale. Kui
PEC,,; (vaikimisi: 5 cm siigavusel) on viiksem kui 10 pg/kg, ei nduta edasist hindamist.
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Kui pohjavee saastumise puhul on arvutussisaldus keskkonnas (PECyy) alla 0,1 pg liitri kohta, ei ole pohjavee
puhul vaja II etapi hindamist soodalisandi keskkonnamoju kindlakstegemiseks.

Soodalisandid veeloomade jaoks

Pollumajanduses kasutatavad soddalisandid voivad pohjustada setete ja vee saastumist. Eeldatakse, et
asjakohaseks keskkonnakomponendiks sumpades kasvatatavate kalade keskkonnaohtlikkuse hindamisel on
setted. Maapinnal asuvates siisteemides kasvatatavate kalade korral peetakse pinnavette voolavat heitvett
suureks keskkonnaohuks.

Halvim voimalik arvutussisaldus veesetetes (PECqeqimen) tekib tdendoliselt koigi viljaheidete ladestumisel
veesetetes. Kui PECqediment (vaikimisi: 20 cm siigavusel) on alla 10 pg margkaalu kg kohta, ei nduta edasist
hindamist.

Kui pinnavee korral on arvutussisaldus keskkonnas (PEC,) alla 0,1 pg/l, ei nduta edasist hindamist.

I etapp — otsustepuu

Kas s66dalisand on fusioloogiline/looduslik
aine, mille ohutus on kindlaks tehtud?

h 4 +
El JAH g LOPP
v

Kas s66dalisand on ette nahtud ainult toiduks mittetarvitatavate
loomade jaoks?

v
!::E'I JAH ‘r] LOPP
v

MAA PEAL ELAVATELE LIIKIDELE VEELIIKIDELE ETTENAHTUD

. ETTENAHTUD SOODALISANDITE PUHUL
SOODALISANDITE PUHUL Kas s¢ddalisandi arvutussisaldus
Kas s¢odalisandi arvutussisaldus on on pinnavees = 0,1 mg/l Vo
pohjavees = 0,1 mg/l voi setetes = 10 r;..lg/kg')
mullas = 10 mg/kg? - ’

y
El JAH
\ 4 y
LOPP IETAPP
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Hindamise II etapp

II etapi eesmirk on hinnata soodalisandi vdimet avaldada keskkonnas m&ju muudele liikidele peale sihtliikide,
kaasa arvatud nii vees kui maa peal elavatele liikidele, voi jouda lubamatult suures koguses pdhjavette. Ei ole
praktiline hinnata s6odalisandi méju igale liigile, mis voib puutuda soddalisandiga kokku pirast selle
manustamist sihtliikidele. Katsetatud taksonoomilised tasandid on keskkonnas esinevate liikide asendajad voi
indikaatorid.

II etapi hindamine pdhineb riskikordaja meetodil, kus tuleb vorrelda iga asjakohase keskkonnakomponendi
puhul arvutatud arvutussisalduse ja arvutusliku mittetoimiva sisalduse véértusi. Arvutuslik mittetoimiv sisaldus
mddratakse kindlaks katseliselt kindlaksmédratud kriteeriumide pohjal, mis jagatakse asjakohase hindamiste-
guriga. Arvestuslik mittetoimiv sisaldus tuleb arvutada iga asjaomase keskkonnakomponendi puhul.

I etapi hindamine algab voimaluse korral keskkonnas oleva arvutussisalduse tipsustamisega ja sclles etapis
hinnatakse keskkonnaohtu kahes alletapis.

Esimene alletapp, IIA etapp, kasutab dra teatavaid leviku ja moju uuringuid ohu konservatiivseks hindamiseks,
tuginedes kokkupuutele ja mdjule asjaomases keskkonnakomponendis. Kui keskkonnas esineva arvutussi-
salduse ja arvestusliku mittetoimiva sisalduse jagatis on alla iihe (1), ei nduta edasist hindamist, vilja arvatud
eeldatava bioakumulatsiooni korral.

Kui keskkonnas esineva arvutussisalduse ja arvestusliku mittetoimiva sisalduse jagatis nditab lubamatut riski
(jagatis on > 1), peab taotleja jatkama keskkonnaohu hinnangu tipsustamiseks hindamist 1B etapis.

IIA etapp

Lisaks I etapi raames kaalutud komponentidele tuleb arvutada keskkonnas esinev arvutussisaldus pinnavee
puhul, arvestades dravoolu ja drenaazi.

Tuginedes I etapis arvestamata jietud andmetele, on iga asjakohase keskkonnakomponendi puhul véimalik
arvutada tipsem arvutussisaldus keskkonnas. Tdpsema keskkonnas esineva arvutussisalduse kindlaksméira-
misel tuleb arvesse votta:

a)  asjakohas(t)e toimeaine(te)/metaboliitide kontsentratsiooni sdnnikus/kalade viljaheidetes pérast sooda-
lisandi kavandatud doosi manustamist loomadele. Selle arvutuse puhul tuleks arvesse votta doosi suurust
ja viljaheidete kogust;

b)  asjakohas(t)e viljutatud toimeaine(te)/metaboliitide voimalikku lagunemist sonniku tavaparase tootle-
misprotsessi ja ladustamise kiigus enne selle laotamist maapinnale;

¢)  asjakohas(t)e toimeaine(te)/metaboliitide adsorptsiooni/desorptsiooni mulla pinnale voi akvakultuuride
puhul sette pinnale, mis eelistatavalt mairatakse kindlaks mulla/setete uuringu kaudu (OECD suunis
nr 106);

d)  lagunemist mullas ja vee-[settesiisteemides (vastavalt OECD suunistele nr 307 ja 308) ja
¢)  muid tegureid, nagu hiidroliiiis, fotoliiiis, aurumine, kiindmisest tingitud lahjenemine.

Nende arvutuste tulemusel iga asjaomase keskkonnakomponendi puhul saadud arvutussisalduse suurimat
véirtust tuleks votta arvesse ohu hindamisel 1I etapis.

Kui eeldatakse pikaajalist piisivust mullas/setetes (90 % iihendi esialgse kontsentratsiooni lagunemise aeg:
DTy > 1 aasta), tuleb kaaluda akumulatsiooni voimalust.

Tuleb kindlaks mairata soodalisandite (voi metaboliitide) kontsentratsioonid, millel on tdsine kahjulik moju
toiduahela eri astmetele asjaomaste keskkonnakomponentide puhul. Need katsed on enamasti dgeda miirgisuse
mddramise katsed ja nende tegemisel tuleks jirgida OECD suuniseid v6i samalaadseid usaldusvairseid
suuniseid. Maismaakeskkonna puhul tuleb teha jirgmisi uuringuid: miirgisus vihmausside, kolme
maismaataime ja mullamikroorganismide puhul (nt moju limmastiku sidumisele). Mageveekeskkonna puhul
tuleb teha jargmised uuringud: miirgisus kalade, Daphnia magna, vetikate ja settes elutsevate organismide puhul.
Merekeskkonna puhul tuleb uurida kolme settes elutsevate organismide eri taksonitesse kuuluvat liiki.

Iga asjaomase keskkonnakomponendi puhul tuleb arvutada arvutusliku mittetoimiva sisalduse véirtus.
Arvutusliku mittetoimiva sisalduse védrtuse saamiseks jagatakse tavaliselt eespool kirjeldatud katsetes
registreeritud madalaim miirgisuse véartus turvalisuskoefitsiendiga, mille véirtus on vidhemalt 100, sdltuvalt
kasutatud kriteeriumist ja katseliikide arvust.
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3.4.2.2.

Bioakumulatsiooni potentsiaali vdib hinnata n-oktanool/vesi jaotuskoefitsiendi log K, véirtuse pdhjal.
Vidrtused > 3 nditavad, et ainet vdib bioakumuleerida. Et hinnata teisese miirgituse ohtu, tuleb kaaluda
bioakumulatsiooni teguri uuringu tegemist IIB etapis.

IIB etapp (iiksikasjalikumad toksikoloogilised uuringud)

Kui pérast hindamist IIA etapis ei saa vilistada teatavate soodalisandite keskkonnamoju olemasolu, tuleb
hankida rohkem teavet bioloogilistele liikidele avalduva moju kohta selles keskkonnakomponendis voi nendes
keskkonnakomponentides, kus IIA etapi uuringud osutavad voimalikele probleemidele. Sellisel juhul on vaja
teha edasisi katseid, et teha kindlaks krooniline ja konkreetsem mdju asjaomastele mikroobi-, taime- ja
loomaliikidele. See lisateave voimaldab kohaldada madalamat turvalisuskoefitsienti.

Sobivaid 6kotoksikoloogilisuse lisakatseid on kirjeldatud mitmes viljaandes, nt OECD suunistes. Sellised katsed
tuleb valida hoolikalt, et tagada nende vastavus soodalisandi ja/vdi selle metaboliitide voimaliku keskkonda
viimise ja sattumise tingimustele. Mullale avalduva moju (PNECy;) tdpsem hindamine véiks tugineda
vihmaussidele avalduva kroonilise moéju uuringutele, mulla mikrofloora ja mitmete asjakohaste taimeliikide
lisauuringutele, rohumaadel elutsevate selgrootute (sh putukad) ja metslindude uuringutele.

Veele/setetele avalduva mdoju tipsemal hindamisel voiks tugineda kroonilise miirgisuse uuringutele, mis
holmavad hindamise IIA etapis kindlakstehtud koige tundlikumaid vee/pShjaorganisme.

Bioakumulatsiooni uuringud tuleks vajaduse korral teha vastavalt OECD suunisele nr 305.

IV JAGU: SOODA LISANDI EFEKTIIVSUSE UURINGUD

Uuringud peavad tdendama iga kavandatava kasutusviisi efektiivsust ja kinnitama vdhemalt ithe mairuse (EU)
nr 18312003 artikli 5 1dikes 3 sitestatud omaduste olemasolu, vastavalt kdnealuse maaruse artiklis 6 ja I lisas
sitestatud soodalisandite kategooriatele ja funktsionaalrithmadele. Sellised uuringud peavad ka voimaldama
hinnata soodalisandi efektiivsust vastavalt ELi ithtsetele pollumajandustavadele.

Kasutatud katsekava tuleb pohjendada vastavalt soodalisandi kasutusele, loomaliigile ja -kategooriale.
Loomkatseid tuleb teha nii, et loomade tervislik seisund ja kasvatustingimused ei avalda kahjulikku maju
tulemuste tdlgendamisele. Iga katse puhul tuleb kirjeldada nii tehnoloogilist kui ka bioloogilist positiivset ja
negatiivset moju. Toendada tuleb ka loomsete saaduste iseloomulikke omadusi kahjustava maju puudumist.
Katsed peavad olema tiielikult kooskolas tunnustatud ja organisatsioonivilise organi poolt auditeeritud
kvaliteedi tagamise siisteemiga kindlaksmddratud kriteeriumidega. Sellise siisteemi puudumise korral tuleb
tdendada, et katseid tegid kvalifitseeritud tootajad, kes kasutasid asjakohaseid seadmeid ja vahendeid ning olid
vastutavad madratud uuringujuhi ees.

Uuringujuht peab hoolikalt koostama katseprotokolli, esitades iildised kirjeldavad andmed nditeks kasutatud
meetodite, seadmete ja tooraine kohta ning tiksikasjalikud andmed loomaliigi, -tdu véi -liini, loomade arvu
ning pidamis- ja sootmistingimuste kohta. Kdigi loomadega tehtud uuringute puhul tuleb kirjeldada
katsetingimusi vastavalt punktile 3.1.1.3. Lopparuanded, ldhteandmed, uuringukavad ning tdpselt kirjeldatud ja
kindlakstehtud katseained tuleb edaspidiseks kasutamiseks arhiveerida.

Uuringud tuleb kavandada selliselt, et need toendaksid soodalisandi viikseima soovitatava doosi efektiivsust,
uurides tundlikke parameetreid vordluses negatiivse ja soovi korral positiivse kontrollrithmaga. Sellised
uuringud peavad holmama ka maksimaalset soovitatavat doosi, kui selle kohta on ettepanek tehtud. Et tagada
paindlikkus ja voimaldada vabadust katsekavade ja uuringute teaduslike meetodite valikul, ei soovitata iihtegi
konkreetset katsekava.

Tahelepanu tuleb poorata ka asjaomase soodalisandi, teiste soodalisandite ja/vdi veterinaarravimite ja/voi
soddakomponentide vahelisele teadaolevale voi voimalikule bioloogilisele vdi keemilisele vastasmojule, kui see
on asjaomase soodalisandi efektiivsuse seisukohast oluline (nt mikroobse soodalisandi kokkusobivus
koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide voi orgaaniliste hapetega).
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

In vitro uuringud

Koigi selliste tehnoloogiliste soodalisandite ja mdne organoleptilise soodalisandi efektiivsust, mis mojutavad
sooda omadusi, tuleb tdendada laboratoorsete uuringute abil. Uuring tuleb kavandada selliselt, et see kataks
selliste materjalide representatiivset valimit, millele s66dalisandit kohaldatakse. Tulemusi tuleb hinnata
eelistatavalt parameetriteta katsete abil ja tuleb téendada ecldatavaid muutusi tdendosusega p < 0,05.

In vitro uuringuid, eelkdige selliseid, mis simuleerivad seedekulgla aspekte, voib efektiivsuse tdendamiseks teha
ka teist liiki so6dalisandite puhul. Need uuringud peaksid voimaldama teha statistilist analiitisi.

Liihiajalise efektiivsuse uuringud loomadega

Voib kasutada biosaadavuse uuringuid, et tdendada seda, kui suures ulatuses voib toit- voi vérvaine uudset
vormi voi allikat asendada samavairse, juba heakskiidetud voi kindlakstehtud soodalisandiga.

Loomadele avalduva mdju uuringute toetamiseks voib kasutada mineralisatsioonifainetaseme uuringuid, et
toendada toimeviisi. Monel juhul ja eclkdige secoses keskkonnamojuga voib efektiivsust tdendada paremini
ainetaseme uuringutega ja neid voidakse eelistada pikaajalise efektiivsuse uuringutele. Sellistes katsetes tuleb
kasutada kavandatavatele kasutustingimustele vastavat loomade arvu ja liike/kategooriaid.

Vastavalt vajadusele voib kavandada teisi loomadega tehtavaid lithiajalise efektiivsuse uuringuid ja need voivad
asendada loomadega tehtavaid pikaajalise efektiivsuse uuringuid tingimusel, et see on tdielikult digustatud.

Pikaajalise efektiivsuse uuringud loomadega

Uuringuid peaks tehtama vihemalt kahes eri kohas.

Kasutatud katsekavas tuleb arvesse votta piisavat statistilist jdudu ning kahte tiitipi ohtusid. Uuringuplaan peab
olema piisavalt tundlik, et avastada soodalisandi viikseima soovitatava doosi (liigi 1-a ohu korral p < 0,05
ildiselt ja p < 0,1 maletsejaliste, vihemtahtsate liikide, lemmikloomade ja toiduks mittetarvitatavate loomade
korral) moju, ning omama piisavat statistilist joudu, tagamaks et katseplaan vastab uuringu eesmirgile. Teist
tiitipi oht f peab olema iildiselt kuni 20 % ja 25 % miletsejaliste, vahemtihtsate liikide, lemmikloomade ja
toiduks mittetarvitatavate loomadega tehtud katsete puhul, seega jéud (1-f) peab olema vihemalt 80 % (75 %
miletsejaliste, vihemtihtsate liikide, lemmikloomade ja toiduks mittetarvitatavate loomade puhul).

On tddetud, et teatavate sodalisandite laadi tottu on keeruline médrata katsetingimusi, mille alusel voib saada
optimaalsed tulemused. Seetdttu tuleb kaaluda metaanaliitisi kasutamise voimalust, kui teostatavate katsete arv
on iile kolme. Sel pohjusel tuleb koikide katsete puhul kasutada sarnaseid uuringuplaane, nii et 16puks oleks
voimalik uurida andmete homogeensust ja koondada andmed (kui katsete tulemused seda lubavad) statistilise
analiiiisi tegemiseks tasemel p < 0,05.

Sihtloomadega tehtud pikaajalise efektiivsuse uuringute kestus

Efektiivsuse uuringute kestus peab iildiselt vastama taotluses nimetatud kohaldamisperioodile.

Efektiivsuse uuringud peavad toimuma vastavalt Euroopa Liidu pdllumajandustavadele ja olema IV lisas
kehtestatud miinimumkestusega.

Kui soodalisandit kasutatakse konkreetse ja lithema ajavahemiku jooksul, kui on nimetatud loomakategooria
mddratluses, tuleb seda manustada vastavalt kavandatavatele kasutustingimustele. Vaatlusperiood ei tohi siiski
olla lithem kui 28 pieva ja peab holmama asjakohaseid nditajaid (nt suguemiste puhul elusalt siindinud
porsaste arv, kui arvestatakse tiinusperioodi, voi voorutatud porsaste kaal, kui arvestatakse laktatsioonipe-
rioodi).

Teiste loomaliikide voi -kategooriate puhul, kelle jaoks IV lisas ei ole uuringute miinimumbkestust sitestatud,
tuleb arvesse votta manustamisperioodi vastavalt kavandatavatele kasutustingimustele.

Soodalisandi kategooriate ja funktsionaalrithmade efektiivsusnduded

Koigi soodalisanditega, mille eesmérk on avaldada moju loomadele, tuleb teha in vivo uuringuid.
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4.6.

Zootehniliste soodalisandite ning koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide efektiivsust tuleb tdendada
vihemalt kolme pikaajalise efektiivsuse uuringu abil. Teatavate zootehniliste soodalisandite ja teiste loomadele
moju avaldavate soodalisandi kategooriate puhul on ka lubatud tcha lithiajalise efektiivsuse uuringuid, kui
efektiivsust on voimalik iiheselt tdendada.

Koigi teiste soddalisandi kategooriate puhul, millel ei ole otsest mdju loomadele, tuleb teha vihemalt iiks in vitro
efektiivsuse uuring.

Loomsete saaduste kvaliteedi uuringud kahjuliku mdju viidetava puudumise korral

Selleks et tdendada, et s6odalisandil ei ole kahjulikku moju v6i muud maju, mis ei ole s6odalisandit tarbinud
loomadest valmistatud toidu organoleptiliste ja toiteomaduste (vajaduse korral hiigieeniliste vdi tehnoloogiliste
omaduste) puhul noutav (kui see ei ole soovitud mdju), tuleb efektiivsuse uuringu kaigus votta asjakohased
proovid. Jilgida tuleb kahte rithma: soodalisandit mittetarbinud rithm ja s66dalisandi suurima kavandatava
doosi saanud rithm. Andmed peavad voimaldama statistilist analiiiisi. Nende uuringute tegemata jatmist tuleb
piisavalt pdhjendada.

V JAGU: TURUSTAMISJARGSE JARELEVALVE KAVA

Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ike 3 punktile g tuleb esitada ettepanek turustamisjirgseks
jirelevalveks teatavate so6dalisandi kategooriate puhul vastavalt asjaomaste toodete omadustele, et jilgida ja
vilja selgitada soodalisandi kasutamisest tulenevat otsest voi kaudset, kohest ja viit- voi ettendgemata moju
inimeste voi loomade tervisele voi keskkonnale.

Seirekava {iilesehitus tuleb tdpsustada iga juhtumi puhul eraldi ja seirekavas tuleb mddrata kindlaks, kes
(nt taotleja, kasutajad) tdidavad seirekava alusel noutavaid iilesandeid, kes vastutab seirekava koostamise ja
nouetekohase elluviimise eest, ja tagada, et on olemas viis padevate kontrolliasutuste teavitamiseks uutest
andmetest seoses soodalisandi kasutuse ohutusega. Komisjoni ja ametit teavitatakse mis tahes kahjulikust
majust, ilma et see piiraks médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 12 sitestatud jérelevalvesitete kohaldamist.

Kui toimeaine on ka tunnustatud antibiootikum ja on tdendatud, et see valib soodas kasutuse tasandil vilja
resistentsed bakteritiived, tuleb turustamisjirgse jarelevalve osana tcha viliuuringuid soddalisandi suhtes
esineva bakteriaalse resistentsuse jalgimiseks.

Koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide puhul tuleb teha vastavalt Eimeria spp. ja Histomonas
meleagridis'e resistentsuse viliuuring eelistatavalt sodalisandi loa kehtivusaja 1opus.
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III LISA

ERINOUDED, MILLELE PEAB VASTAMA ARTIKLIS 3 SATESTATUD TOIMIK SEOSES TEATAVATE MAARUSE
(EU) NR 1831/2003 ARTIKLI 7 LOIKES 5 SATESTATUD SOODA LISANDI KATEGOORIATE VOI
KONKREETSETE OLUKORDADEGA

Miiruses (EU) nr 18312003 on ette nihtud vajaduse korral tiiendava abi andmine toimikute koostamiseks iga sdodalisandi
kategooria kohta voi muu konkreetse eesmargi jaoks vastavalt médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1oikele 3.

Loetelu erinduetest, mida tuleb jirgida toimikute koostamisel jargmistel teemadel:

1)  tehnoloogilised lisandid

2)  organoleptilised lisandid

3)  toitainelised lisandid

4)  zootehnilised lisandid

5)  koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid

6)  uuringute tulemuste laiendamine pdhiliikidelt vahemtihtsatele liikidele
7)  lemmikloomad ja teised toiduks mittetarvitatavad loomad

8)  toidus lubatud lisaained

9)  loatingimuste muutmine

10) loa kehtivusaja pikendamine

11) teatavate direktiivi 70/524/EMU alusel lubatud lisandite uuesti hindamine.

Vaib esitada taotlusi, mis vastavad mitmele eespool nimetatud erindudele.

Uldtingimused

Kéesolevas lisas kirjeldatud andmete toimikust véljajatmist tuleb pdhjendada.

1. TEHNOLOOGILISED LISANDID
1.1. I jagu: toimiku kokkuvdte

II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

1.2. II jagu: s6odalisandi midratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

II lisa II jagu kohaldatakse jargmiselt:

—  selliste soodalisandite puhul, mis ei ole seotud konkreetse loaomanikuga, kohaldatakse punkte 2.1.2, 2.1.3,
2.1.4,21.4.2,2.2,23.1,23.2, 241,242, 244, 2.5, 2.6;

—  teiste, konkreetse loaomanikuga seotud soddalisandite puhul kohaldatakse II jagu tdies ulatuses.
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1.3.

1.3.1.1.

1.3.1.2.

1.3.2.1.

III jagu: s6odalisandi ohutuse uuringud

II lisa punkte 3.1, 3.2 ja 3.4 ei kohaldata silokonservantidele, kui on vdimalik tdendada, et:

—  toimeaine(d) voi asjaomased metaboliidid ei jdd 16plikus soodas ellu tuvastatavates kogustes, voi

—  toimeaine(d) esinevad silo tavaparaste koostisosadena ja s6odalisandi kasutamine ei suurenda oluliselt nende
kontsentratsiooni, vorreldes siloga, mis valmistati soodalisandit kasutamata (st kus kokkupuute ulatus
oluliselt ei muutu).

Muudel juhtudel kohaldatakse II lisa III jagu tdies ulatuses.

Soodalisandi kasutusohutuse uuringud sihtloomade puhul

Ksenobiootiliste ainete () puhul: kohaldatakse II lisa punkti 3.1.

Sihtliikide taluvusuuringud

Silokonservandid:

—  toode tuleb lisada pdhisoodale ja tulemusi vorrelda sama s66da negatiivse kontrollprooviga. Pohis66t voib
sisaldada iihtainust siloallikat, mis on valmistatud soodalisandit kasutamata;

—  taluvusuuringu jaoks valitud doos peab olema mitu korda suurem sileeritud tooraines tavapirase
kasutamise hetkel olevast sisaldusest, kui seda on vdimalik 1&plikult kindlaks madrata. Erilist tihelepanu
tuleb poorata elusaid mikroorganisme sisaldavale tootele ja nende mikroorganismide ellujddmis- ja
paljunemisvoimele sileerimise ajal.

Taluvusuuringud voivad tavaliselt piirduda miletsejaliste, harilikult liipsilehmadega. Teisi litke tuleb uuringusse
kaasata ainult juhul, kui sileeritud tooraine laadi tdttu on asjakohasem kasutada teisi loomi peale maletsejaliste.

Muud ained:

teiste ainete puhul, mis vajavad luba kui tehnoloogilised lisandid, mida ei ole veel lubatud s6ddas kasutada, tuleb
tdendada nende koige suurema kavandatava doosi ohutust loomadele. Toendamine voib piirduda iihe iihte koige
tundlikumat sihtliiki voi iihte katseloomade liiki kasutava katsega.

Mikrobioloogilised uuringud

II lisa punkti 3.1.2 kohaldatakse tiies ulatuses.

Soodalisandi kasutusohutuse uuringud tarbijate puhul

Ainevahetuse ja jadkide uuringud

Ainevahetuse ja jadkide uuringuid ei nduta, kui:

1)  aine voi selle metaboliidid ei esine s66das sootmise hetkel voi

2)  aine viljutati muutmatul kujul vdi on voéimalik tdendada, et selle metaboliidid ei ole olulises osas
imendunud, voi

(") Ksenobiootiline aine on keemiline aine, mis ei ole sellega kokkupuutuva organismi loomulik komponent. Ksenobiootilised vdivad olla ka
ained, mis esinevad tavapirasest palju suuremates kontsentratsioonides.
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1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.4.

3)  aine imendub fiisioloogilise tthendi kujul v6i

4)  soodalisandi aktiivne koostisosa koosneb ainult mikroorganismidest voi ensiiiimidest.

Ainevahetuse uuringuid ei nduta ka juhul, kui tegemist on toidus vo6i soodas markimisvaarsetes kogustes esineva
loodusliku ainega vdi kui aine on kehavedelike v6i -kudede loomulik koostisosa. Sellisel juhul tuleb siiski teha
jadkide uuringud, mis vdivad piirduda kudedes/saadustes esineva sisalduse vordlusega ainet mittesaanud rithmas ja
korgeima soovitatava doosi saanud rithmas.

Toksikoloogilised uuringud

Toksikoloogilisi uuringuid ei nduta, kui:

1)  aine voi selle metaboliidid ei esine s66das so6tmise hetkel voi

2)  aine imendub fiisioloogilis(t)e ithendi(te) kujul voi

3)  toode koosneb mikroorganismidest, mis esinevad tavaliselt sileeritud tooraines voi mida juba kasutatakse
toidus, voi

4)  toode koosneb suure puhtusastmega ensiiiimidest, mis tulenevad mikroorganismidest, mille ohutu
kasutamine on dokumenteeritud.

Selliste mikroorganismide ja ensiiiimide puhul, mida ei ole eespool vilistatud, tuleb teha genotoksilisuse (sh
mutageensuse) uuringud ja subkroonilise suukaudse miirgisuse uuringud. Genotoksilisuse uuringuid ei tule teha
elusate rakkude esinemise korral.

Eespool vilistamata ksenobiootiliste ainete puhul kohaldatakse II lisa punkti 3.2.2 tiies ulatuses.

Teiste ainete puhul otsustatakse uuringute tegemise iile iga juhtumi puhul eraldi, vottes arvesse kokkupuute
ulatust ja viise.

Tarbijachutuse hindamine

Toiduloomadele vajalike soodalisandite puhul kohaldatakse II lisa punkti 3.2.3 téies ulatuses.

Kasutajate/tiotajatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.3 kohaldatakse tdies ulatuses. Vastupidiste veenvate tdendite puudumise korral eeldatakse, et
ensiiiime ja mikroorganisme sisaldavad soodalisandid toimivad sissehingamisel sensibiliseerivalt.

Keskkonnaga seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.4 kohaldatakse tiies ulatuses. Silokonservantide puhul tuleb uurida s66dalisandi moju sileerimise
ajal kuhjast voi silost eralduvale heitveele.

IV jagu: soodalisandi efektiivsuse uuringud

Tehnoloogiliste lisandite eesmirk on parandada voi stabiliseerida sooda omadusi, kuid neil puudub tavaliselt
otsene bioloogiline mdju loomakasvatustoodangule. Soodalisandi efektiivsust tuleb tdendada tunnustatud
meetodites kasutatavate asjakohaste kriteeriumide alusel, kavandatud kasutustingimustes ja vordluses asjakohase
kontrollsoodaga.



22.5.2008

Euroopa Liidu Teataja

L 133[41

Efektiivsust hinnatakse in vitro uuringutega, vilja arvatud radionukliidide pdhjustatud saaste tdkestamiseks
ettendhtud ainete puhul. Jargmises tabelis on esitatud asjakohased erinevate funktsionaalrithmade efektiivsuse

kriteeriumid.

Tehnoloogiliste lisandite efektiivsuse kriteeriumid
Funktsionaalriihm Efektiivsuse tdendamise kriteeriumid

a)  Siilitusained Mikroobide, eelkdige biootiliste ja riknemist pohjustavate organismide
kasvu inhibeerimine. Tuleb tdendada perioodi, mille jooksul on ainel
véidetavalt sailitav toime.

b)  Antioksiidandid Kaitse peamiste toitainete/komponentide oksiidatsiooni pohjustatud
riknemise eest sooda tootlemise jafvoi ladustamise ajal. Tuleb toendada
perioodi, mille jooksul on ainel vaidetavalt kaitsev toime.

¢)  Emulgaatorid Muidu segunematutest vdi halvasti segunevatest sooda koostisosadest
stabiilsete emulsioonide moodustamine/sdilitamine.

d)  Stabilisaatorid Sooda fitiisikalis-keemilise oleku sdilitamine.

e)  Paksendajad Soodatooraine voi sooda viskoossus.

f) Zeleerivad ained Zelee tekkimine sooda struktuuri muutumise tulemusel.

g)  Sideained Sooda osakeste kestvus voi nende kokku kleepumine.

h)  Ained radionukliidide pdhjus- Toendid loomse toidu vdiksema saastumise kohta.

tatud saaste tokestamiseks

i)  Paakumisvastased ained Voolamisvoime. Tuleb tdenda perioodi, mille jooksul on ainel
véidetavalt paakumisvastane toime.

j)  Happesuse regulaatorid pH-tase ja/vdi puhverdusvdime soodas.

k)  Silokonservandid —  Tiiustatud silotootmine;

—  ebasoovitavate mikroorganismide inhibeerimine;
—  heitvee vihenemine;
—  suurem aeroobne stabiilsus.
)  Denatureerivad ained Soodatooraine pidev identifitseerimine.
Silokonservandid

Tuleb teha eraldi katseid tdendamaks, et ainel on ndutav moju sileerimisprotsessile (). Katseid tuleb teha ithe
ndidisega igast jargmisest kategooriast (mis holmab kaiki voi kindlaksméddramata loomasootasid):

—  kergesti sileeritav loomasoot: >3 % lahustuvaid siisivesikuid tooraines (nt kogu kiilvatud mais, raihein, luste
voi peedildigud);

—  keskmiselt sileeritav loomasoot: 1,5-3,0 % lahustuvaid siisivesikuid tooraines (nt nurmikas, aruhein voi
niarbunud lutsern);

—  raskesti sileeritav loomaso6t: <1,5 % lahustuvaid siisivesikuid tooraines (nt harilik kerahein voi liblikoielised
taimed).

Kui taotletakse luba ainult kuivaine pohjal kirjeldatud loomaséoda alamkategooriatele, tuleb sdnaselgelt markida
vastavad kuivained. Seejdrel tuleb teha kolm katset nende ainete tiiiipilise néidisega, kasutades voimaluse korral
erineva botaanilise paritoluga naidiseid.

Iga konkreetse so6da puhul tuleb teha spetsiifilised katsed.

() Kdesolevas mairuses tihendab sileerimisprotsess protsessi, millega orgaanilise ainese loomulikku lagunemist kontrollitakse

hapestamisega anaeroobses keskkonnas, mis tuleneb loomulikust kiddrimisest voifja silokonservantide lisamisest.
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1.5.

Uuring peab kestma iihtlase temperatuuri juures (soovitatav vahemik 15-25 °C) tavaliselt vihemalt 90 pieva.
Lithemat uuringut tuleb pdhjendada.

Uldjuhul tuleb vérdluses negatiivse kontrolliga markida jirgmiste parameetrite virtused:

—  kuivaine ja arvestuslikud kuivaine kaod (korrigeeritud ebapiisivate ainete korral);

—  pH-taseme langus;

—  lenduvate rasvhapete (nt dadikhape, vdihape ja propioonhape) ja piimhappe kontsentratsioon;

—  alkoholi (etanool) kontsentratsioon;

— ammoniaagi kontsentratsioon (g limmastiku kg kohta) ja

—  veeslahustuvate siisivesikute sisaldus.

Vajaduse korral tuleb esitatud taotluse pdhjendamiseks mirkida ka teised mikrobioloogilised ja keemilised
parameetrid (nt laktoosi assimileerivate parmseente arv, kolstriidide arv, Listeria bakterite ja biogeeniliste amiinide
arv).

Heitvee viahendamise puhul taotletud mdju vorreldakse kogu katseperioodi jooksul toodetud heitvee kogusega,
vottes arvesse vdimalikku mdju keskkonnale (nt heitvee okotoksilisus voi bioloogiline hapnikutarve). Heitvee
tootmise vihenemist tuleb tdendada vahetult. Silo maht peab olema piisav, et tagada heitvee eraldumine surve
majul. Uldjuhul peab uuring kestma 50 pieva. Teistsuguse perioodi kasutamisel tuleb seda p&hjendada.

Suuremat aeroobset stabiilsust tuleb tdendada vordluses negatiivse kontrollprooviga. Stabiilsuse uuringud peavad
kestma vihemalt seitse pdeva pirast kokkupuudet Shuga ja so6dalisand peab tagama tdendatud stabiilsuse
vihemalt kaks pdeva kauem kui tootlemata kontrollproov. Katse tuleks teha timbritseva 6hu temperatuuril 20 °C
ja temperatuuri tdusu vihemalt 3 °C iile fooni tuleks pidada ebastabiilsuse néitajaks. Temperatuuri modtmise voib
asendada siisinikdioksiidi eraldumise mootmisega.

V jagu: turustamisjirgse jirelevalve kava

Kéesolevat jagu kohaldatakse méaéruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ike 3 punkti g sitete alusel. See tahendab, et
turustamisjdrgse jirelevalve kava on kohustuslik ainult geneetiliselt muundatud voi GMOst toodetud
soodalisandite puhul.

ORGANOLEPTILISED LISANDID
Virvained
I jagu: toimiku kokkuvite

II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

11 jagu: soodalisandi mdadratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

11 lisa II jagu kohaldatakse jargmiselt:

—  selliste soodalisandite puhul, mis ei ole seotud konkreetse loaomanikuga, kohaldatakse punkte 2.1.2, 2.1.3,
2.1.4,21.4.2,22,23.1, 232,241, 242, 2.44, 2.5, 2.6;

— teiste, konkreetse loaomanikega seotud lisandite puhul kohaldatakse II jagu tdies ulatuses.
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2.1.3.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

11 jagu: soddalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.3 kohaldatakse tiies ulatuses iga soodalisandi puhul.

1)

Ainete puhul, mis loomadele s66tmise korral annavad loomsele toidule virvuse, kohaldatakse II lisa III jao
punkte 3.1, 3.2 ja 3.4 tdies ulatuses.

Ainete puhul, mis annavad soodale varvuse voi taastavad selle, tuleb I1I jao punktis 3.1 nimetatud uuringuid
teha loomadega, kes saavad soovitatava doosi soodalisandit. Toendid voivad tugineda ka olemasolevale
teaduskirjandusele. Kohaldatakse 11 lisa II jao punkte 3.2 ja 3.4.

Ainete puhul, mis parandavad dekoratiivkalade voi -lindude varvust, tuleb teha II lisa IIl jao punktis 3.1
nimetatud uuringuid loomadega, kellele antakse soovitav doos so6dalisandit. Téendid véivad tugineda ka
olemasolevale teaduskirjandusele. Punktide 3.2 ja 3.4 kohaldamist siiski ei nduta.

IV jagu: séodalisandi efektiivsuse uuringud

II lisa IV jagu kohaldatakse taies ulatuses.

Ainete puhul, mis loomadele s66tmise korral annavad loomsele toidule virvuse:

tuleb soovitavate kasutustingimuste kohaselt soodalisandit tarbinud loomadest toodetud saaduste
varvusemuutusi moota asjakohaste meetodite abil. Tuleb tdendada, et so6dalisandi kasutamine ei kahjusta
saaduse stabiilsust voi toidu organoleptilist ja toitevadrtust. Kui konkreetse aine mdju loomse saaduse
koostisele/omadustele on nouetekohaselt dokumenteeritud, voivad muud uuringud (nt biosaadavuse
uuringud) piisavalt tdendada aine tShusust.

Ainete puhul, mis annavad soodale virvuse voi taastavad selle:

tuleb efektiivsust tdendada asjakohaste laboratoorsete uuringutega, mis peegeldavad kavandatavaid
kasutustingimusi vordluses kontrollsoodaga.

Ainete puhul, mis parandavad dekoratiivkalade ja -lindude varvust:

tuleb soovitavas koguses soodalisandit saavate loomadega teha moju tdendavaid uuringuid. Varvusemuutust
tuleb modta asjakohaste meetodite abil. Efektiivsust voib tdendada ka teiste katseuuringutega (nt
biosaadavuse uuringud) voi teaduskirjanduse abil.

V jagu: turustamisjirgse jarelevalve kava

Kéesolevat jagu kohaldatakse médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dike 3 punkti g sétete alusel. See tdhendab, et
turustamisjdrgse jirelevalve kava on kohustuslik ainult geneetiliselt muundatud voi GMOst toodetud lisandite

puhul.

Lohna- ja maitseained

I jagu: toimiku kokkuvte

II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

11 jagu: séodalisandi mddratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

Looduslike saaduste puhul ei peeta taimi, loomi ja muid organisme ning nende osi vdi saadusi, mis on saadud
véga piiratud tootlemise, néditeks purustamise, jahvatamise voi kuivatamise tulemusena (nt paljud ravimtaimed ja
viirtsid), tildiselt sellesse organoleptiliste lisandite kategooria 16hna- ja maitseainete funktsionaalrithma kuuluvaks.
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2.2.2.1.

Nende saaduste kasutamise hindamise eesmirgil liigitatakse 10hna- ja maitseained jargmiselt:

1.

Looduslikud saadused:

1.1. Looduslikud saadused — botaaniliselt mairatletud.

1.2. Looduslikud saadused — mittetaimsed.

Looduslikud voi vastavad siinteetilised keemiliselt maaratletud 16hna- ja maitseained.

Siinteetilised ained.

Tuleb mirkida asjaomane rithm, kuhu kuulub taotluses nimetatud saadus. Kui saadus ei sobi iihtegi eespool
nimetatud rithma, tuleb seda mirkida ja pdhjendada.

Toimeaine(te) kirjeldus

II lisa punkti 2.2 kohaldatakse taies ulatuses.

Lisaks:

Koigi 16hna- ja maitseainerithmade puhul tuleb olemasolu korral alati mirkida asjakohane kood (niiteks
FLAVIS], (}) Euroopa Noukogu, () FAO/WHO iihise lisaainete ekspertkomisjoni, CASi (°) vdi mdne muu
rahvusvaheliselt tunnustatud numeratsioon), mida kasutatakse spetsiaalselt 15hna- ja maitseainete identifitseeri-
miseks soddas ja toidus.

1)

Looduslikud saadused — botaaniliselt maaratletud

Looduslike botaaniliselt madratletud saaduste kirjeldus peab sisaldama piritolutaime teaduslikku nimetust,
botaanilist liigitust (sugukond, perekond, liik, vajaduse korral alamliik ja teisend) ning iildnimetusi ja
stinoniiiime vdimalikult mitmes Euroopa keeles voi teis(t)es keel(t)es (nditeks kasvu- voi paritolukoha keel(t)
es), kui need on kittesaadavad. Tuleb mirkida kasutatud taimeosad (lehed, died, seemned, viljad, mugulad
jne) ja vidhem tuntud taimede korral nende kasvukoht, identifitseerimiskriteeriumid ja muud olulised
andmed nende taimede kohta. Ekstrakti peamised komponendid tuleb kindlaks méérata ja kvantifitseerida
ning mirkida selle mojuulatus voi varieeruvus. Erilist tihelepanu tuleb poodrata II lisa punktis 2.1.4
nimetatud lisanditele. Mérkida tuleb ka inimeste v3i loomade jaoks toksikoloogiliselt ohtlike ainete (°)
kontsentratsioonid, mis vdivad esineda taimes, millest toodetakse ekstrakti.

Piritolutaime, selle osade voi saaduste farmakoloogilisi v6i analoogseid omadusi tuleb tdies ulatuses uurida
ja neist teatada.

Looduslikud saadused — mittetaimsed

Voib kasutada eespool kirjeldatuga samavadrset lahenemisviisi.

Looduslikud voi vastavad siinteetilised keemiliselt maaratletud 16hna- ja maitseained

Lisaks II lisa punktis 2.2.1.1 sitestatud ildiste nouete jargimisele tuleb tdpsustada 16hna- ja maitseainete
paritolu.

() Komisjoni 18. juuli 2000. aasta maaruses (EU) nr 1656/2000 (EUT L 180, 19.7.2000, Ik 8), milles sitestatakse Euroopa Parlamendi ja

ndukogu médrusele (EU) nr 2232/96 (EUT L 299, 23.11.1996, Ik 1) vastava hindamiskava vastuvotmiseks vajalikud meetmed, nimetatud
FLAVISi, ELi l6hna- ja maitseainete infosiisteemi andmekogus kasutatud keemiliselt méaratletud 16hna- ja maitseainete number.

(%  CoE-number: Euroopa Noukogu number, mida kasutatakse botaaniliselt mératletud 18hna- ja maitseainete puhul Euroopa Noukogu
aruandes nr 1 ,Natural sources of flavourings”, I kd, Strasbourg, 2000 j;.

(*) CASi number, Chemical Abstracts Service'i registrinumber on keemiliste varude loetelus laialdaselt kasutatav kordumatu tunnus.

(®)  Kéesoleva madruse selles jaos tihendab toksikoloogiliselt ohtlik aine lubatud paeva- voi nidaladoosi ja aktsepteeritava paevadoosiga ainet
voi kasutuspiiranguga ainet voi aktiivainet, mis on madratletud toiduainetes kasutatavaid 1ohna- ja maitseaineid ning nende tootmiseks
vajalikke lahtematerjale kasitlevas ndukogu direktiivis 88/388/EMU, v&i ebasoovitavat ainet.
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2.2.2.2.

2.2.2.3.

2.2.3.

2.2.3.1.

Tootmis- ja valmistamismeetod
II lisa punkti 2.3 kohaldatakse tiies ulatuses.

Keemiliselt tdpselt méiratlemata loodustoodete, tavaliselt ekstraktsiooni teel saadud mitmest ithendist koosnevate
keerukate segude puhul tuleb iiksikasjalikult kirjeldada ekstraktsiooniprotsessi. Soovitav on kirjeldamisel kasutada
asjakohast terminoloogiat, nagu eeterlik oli, absoluteeritud valmistis, tinktuur, ekstrakt ja analoogsed terminid, (7)
mida kasutatakse laialdaselt botaaniliselt madratletud 1dhna- ja maitseainete puhul, et kirjeldada ekstraktsioo-
niprotsessi. Markida tuleb kasutatud ekstraheerijad, lahustite jadkide viltimiseks kasutatud ettevaatusabindud ja
jadkide tase, kui see on toksikoloogiliselt ohtlik ja kui jadkide olemasolu ei ole voimalik vltida. Ekstrakti
kirjeldamiseks kasutatud terminid voivad sisaldada ka viidet ekstraktsioonimeetodile.

Analiiiisimeetodid

1)  Looduslike saaduste (kas botaaniliselt médratletud voi mittetaimsed) puhul, mis ei sisalda inimestele voi
loomadele toksikoloogiliselt ohtlikke aineid, vdib tavapirase ndude kasutada II lisa punktis 2.6 sitestatud
analiiiisimeetodeid asendada ndudega kasutada lihtsamat kvalitatiivset analiiiisimeetodit, mis sobib toote
peamiste voi iseloomulike komponentide analiiiisimiseks.

2)  Looduslike vdi vastavate siinteetiliste keemiliselt méératletud 16hna- ja maitseainete puhul, mis ei ole
inimestele voi loomadele toksikoloogiliselt ohtlikud, voib tavapirase noude kasutada 1I lisa punktis 2.6
sdtestatud analiitisimeetodeid asendada noudega kasutada lihtsamat kvalitatiivset analiiisimeetodit, mis
sobib tditma seda eesmarki.

II lisa punkti 2.6 kohaldatakse tdies ulatuses kdigi teiste 16hna- ja maitseainete suhtes, nagu sellised looduslikud
ekstraktid, mis sisaldavad toksikoloogiliselt ohtlikke aineid, looduslikele voi vastavatele siinteetilistele keemiliselt
méiratletud 10hna- ja maitseainetele, mis on ise toksikoloogiliselt ohtlikud, ja siinteetilistele 16hna- ja
maitseainetele.

1 jagu: séddalisandi ohutuse uuringud

Koigi 16hna- ja maitseainete puhul tuleb esitada loomade kokkupuute ja manustamise arvutused, lahtudes nii
looduslikust kokkupuutest kui soodale 16hna- ja maitseaine lisamise jarel.

Siinteetiliste 15hna- ja maitseainete rithma kuuluvate 16hna- ja maitseainete puhul kohaldatakse I lisa III jagu tdies
ulatuses.

Soodalisandi sihtloomadel kasutamise ohutuse uuringud
1)  Looduslikud saadused (kas botaaniliselt maaratletud voi mittetaimsed)

Sellise saaduse ohutust voib hinnata tema peamiste ja iseloomulike komponentide alusel ja arvestades ka
teadaolevaid toksikoloogiliselt ohtlikke aineid. Kui peamised voi iseloomulikud komponendid ei ole juba
keemiliselt méiratletud 16hna- ja maitseainetena voi soodalisanditena lubatud, tuleb kontrollida, kas need
on inimestele voi loomadele toksikoloogiliselt ohtlikud, ning tuleb esitada saaduse toksikoloogilised
omadused vastavalt II lisa punktile 3.1.

2)  Looduslikud voi vastavad siinteetilised keemiliselt méiratletud 16hna- ja maitseained

Kui sellised ained on inimtarbimiseks mdeldud I8hna- ja maitseainetena lubatud, voib nende ohutust
sihtliikide suhtes hinnates votta arvesse nende koguste vahelist vordlust, mida sihtliigid on manustanud
taotleja viljapakutud so6da kaudu ja inimesed toidu kaudu. Tuleb esitada inimeste hindamise aluseks olnud
ainevahetuse ja toksikoloogilised andmed.

Koigil muudel juhtudel, kui manustamistasemed on erinevad, niiteks kui taotleja poolt sihtloomale
kavandatud doos on oluliselt suurem inimese poolt toidu kaudu manustatud doosist voi kui ainet ei ole
lubatud toidus kasutada, voib ohutust sihtloomadele hinnates votta arvesse jirgmisi andmeid:
toksikoloogilise ohutuskiinnise pShiméte, (%) analoogsete ithendite kohta olemasolevad toksikoloogilised
ja ainevahetuse andmed ning keemilise struktuuri hdire tahtsus (jargides analoogia alusel komisjoni 18. juuli
2000. aasta médrust (EU) nr 1565/2000, milles sitestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusele
(EU) nr 2232/96 vastava hindamiskava vastuvdtmiseks vajalikud meetmed) (°).

Taluvusuuringute tegemine on vajalik ainult ohutuskiinnise tiletamise korral voi juhul, kui ohutuskiinnist ei
ole véimalik madrata.

(') Madratletud Euroopa Noukogu aruande nr 1 ,Natural sources of flavourings” 4. lisas, I kd, Strasbourg, 2000.

(®) FAO/WHO fiihise lisaainete ekspertkomisjoni (FAO/WHO, Food additive series 35, IPCS, WHO, Genf, 1996) vastavat kiinnist tuleks
korrigeerida, et arvestada looma kaalu ja so6da kogust.
¢) EUT L 180, 19.7.2000, Ik 8.
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2.2.3.2.

2.2.3.3.

2.2.3.4.

2.2.4.

Tarbijatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

Tuleb tdendada, et 16hna- ja maitseaine metaboliidid ei pdhjusta inimestele toksikoloogiliselt ohtlike ainete
akumuleerumist loomas. Kui taotletud 16hna- ja maitseaine kasutamine tekitab selle soodale lisamise tagajarjel
jadke loomses toidus, tuleb esitada tarbija kokkupuute iiksikasjalikud arvutused.

a)  Ainevahetuse ja jaikide uuringud
1) Looduslikud saadused (botaaniliselt maaratletud voi mittetaimsed)

Nende saaduste ohutus inimestele, kui neid kasutatakse soodas I6hna- ja maitseainetena, voib
ainevahetuse osas pohineda nende peamiste ja iseloomulike komponentide ainevahetuse (sihtloomas)
ja jaakide uuringutel ja toksikoloogiliselt ohtlike ainete puudumisel ekstraktis.

Kui peamiseid voi iseloomulikke komponente ei ole lubatud kasutada keemiliselt méiratletud 16hna-
ja maitseainetena voi kui sihtloomade poolt s66da kaudu manustatud doos on oluliselt suurem kui
inimese poolt toidu kaudu manustatud doos, tuleb kohaldada II lisa punkti 3.2.1 tdies ulatuses.

2)  Looduslikud voi vastavad siinteetilised keemiliselt méiratletud 16hna- ja maitseained

Kui neid saaduseid ei ole lubatud kasutada inimtarbimiseks moeldud 16hna- ja maitseainetena voi kui
sihtlooma poolt taotleja kavandatud s66da kaudu manustatud doos on oluliselt suurem inimese poolt
toidu kaudu manustatud doosist, tuleb esitada olemasolevad andmed ainevahetuse kohta ja kasutada
neid voimaliku akumulatsiooni hindamiseks soodavates kudedes ja saadustes vastavat II lisa
punktile 3.2.1.

b)  Toksikoloogilised uuringud
1) Looduslikud saadused (botaaniliselt maaratletud voi mittetaimsed)

Nende saaduste ohutus inimestele, kui neid kasutatakse 16hna- ja maitseainetena soodas, voib
pohineda nende peamiste voi iseloomulike komponentide toksikoloogilistel andmetel ja toksikoloo-
giliselt ohtlike ainete puudumisel ekstraktis.

Kui peamiste vdi iseloomulike ithendite ainevahetuse uuringud tdendavad akumulatsiooni loomsetes
kudedes voi saadustes ja kui iiletatakse sihtloomaga seotud toksikoloogiline ohutuskiinnis, tuleb teha
kaik toksikoloogilised uuringud. Toksikoloogilised uuringud peavad holmama genotoksilisuse, kaasa
arvatud mutageensuse uuringuid ja subkroonilise suukaudse miirgisuse uuringut vastavalt II lisa
punktile 3.2.2.

2)  Looduslikud voi vastavad siinteetilised keemiliselt méiratletud 16hna- ja maitseained

Kui nende saaduste ainevahetuse uuringud tdendavad akumulatsiooni loomsetes kudedes voi
saadustes ja kui tletatakse sihtloomaga seotud toksikoloogiline ohutuskiinnis, tuleb teha koik
toksikoloogilised uuringud, mis holmavad genotoksilisuse, kaasa arvatud mutageensuse uuringuid ja
subkroonilise suukaudse miirgisuse uuringut vastavalt II lisa punktile 3.2.2.

Kasutajate/tootajatega seotud soddalisandi kasutusohutuse uuringud
II lisa punkti 3.3 kohaldatakse tiies ulatuses.

Keskkonnaga seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.4 kohaldatakse tiies ulatuses.

IV jagu: séodalisandi efektiivsuse uuringud

Tuleb esitada tdendid 16hna- ja maitseaine omaduste kohta, tuginedes tavaliselt avaldatud kirjandusele. Tdendada
voib ka praktilisel kasutamisel saadud kogemuste pdhjal, kui need on olemas; vastasel juhul voidakse nouda
loomkatseid.

Kui taotluses nimetatud saadusel on soddas, loomas voi loomses toidus muud funktsioonid kui mairuse (EU)
nr 1831/2003 I lisas esitatud 16hna- ja maitseaine madratluses nimetatud funktsioon, tuleb seda pdhjalikult
uurida ja sellest teatada.
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2.2.5. 'V jagu: turustamisjirgse jarelevalve kava
Kéesolevat jagu kohaldatakse mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dike 3 punkti g sétete alusel. See tdhendab, et
turustamisjdrgse jirelevalve kava on kohustuslik ainult geneetiliselt muundatud v6i GMOst toodetud lisandite
puhul.
3. TOITAINELISED LISANDID
3.1. I jagu: toimiku kokkuvdte
II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.
3.2. Il jagu: s6odalisandi miiratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

II lisa II jagu kohaldatakse jargmiselt:

—  selliste soodalisandite puhul, mis ei ole seotud konkreetse loaomanikuga, kohaldatakse punkte 2.1.2, 2.1.3,
2.1.4,21.4.2,22,231, 232,241, 242, 244, 2.5, 2.6;

— teiste, konkreetse loaomanikuga seotud soodalisandite puhul kohaldatakse II jagu tiies ulatuses.

3.3. III jagu: s6odalisandi ohutuse uuringud
3.3.1.  Séodalisandi sihtliikidel kasutamise ohutuse uuringud
3.3.1.1.  Sihtliikide taluvus

1. Direktiiviga 82/471/EMU lubatud karbamiidi ning aminohapete, nende soolade ja muude samalaadsete
toodete, samuti mikroelementide ja vitamiinide, provitamiinide ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt
maratletud ainete puhul, millel puudub vdime akumuleerida ja mis on juba direktiivi 70/524/EMU alusel
lubatud s66dalisanditena kasutada, ei nduta mingeid uuringuid.

2. Selliste soodalisandite puhul, mis kuuluvad funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse
toimega keemiliselt tdpselt madratletud ained” ja millel on akumulatsioonivdime, tuleb tdendada ainult
selliste tthendite taluvust, mille tShusus on eeldatavasti voi tdendatult erinev tipselt méiratletud vitamiini
(de) omast. Teatud juhtudel voib taluvusuuringu elemente (iilesehitus voi kriteeriumid) kombineerida mone
efektiivsuskatsega.

3. Taluvust tuleb tdendada varem luba mitteomanud karbamiidi derivatiivide, aminohappelaadsete toodete ja
mikroelementide ithendite puhul. Taluvuse tdendamisel tuleb kasutada kidrimissaadusi, vilja arvatud juhul,
kui toimeaine eraldatakse kaarimise toorsaadusest ja puhastatakse viga korralikult voi kui tootmiseks
kasutatavat organismi on varem ilmselt ohutult kasutatud ja selle bioloogia on histi teada, et vilistada
miirgiste metaboliitide tootmise vdimalus.

4. Kui luba taotletakse koigi loomaliikide/-kategooriate kohta, piisab iihe taluvusuuringu tegemisest uusimate
teadmiste alusel kdige tundlikuma liigiga (voi isegi sobiva katseloomaga).

3.3.1.2.  Mikrobioloogilised uuringud

II lisa punkti 3.1.2 kohaldatakse tiies ulatuses.
3.3.2.  Tarbijatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud
3.3.2.1.  Ainevahetuse ja jaikide uuringud

Ainevahetuse uuringute tegemist tavaliselt ei nduta. Karbamiidi derivatiivide puhul tuleb maletsejaliste
ainevahetust uurida efektiivsuskatsete teel.
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3.3.2.2.

3.3.2.3.

3.4.

3.5.

Jaakide voi sadestuse uuringuid tuleb teha ainult selliste soodalisandite puhul, mis kuuluvad funktsionaalrithma
,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tapselt maaratletud ained”, millel on vdime kehas
akumuleeruda, ja mikroelementide iihendite funktsionaalrithma puhul, kui biosaadavus on suurenenud. Sel juhul
ei kohaldata II lisa punktis 3.2.1 kirjeldatud menetlust. Noude tditmiseks piisab, kui vorrelda selle aine kogust,
mille kohta taotlus esitatakse, suurima doosi saanud rithma kudedes voi saadustes aine kogusega suurima doosi
saanud positiivse kontrollrithma (vordlusithend) kudedes voi saadustes.

Toksikoloogilised uuringud

Neid uuringuid tuleb teha selliste kddrimissaaduste ja soodalisandite puhul, mida ei ole veel lubatud kasutada.
Kaarimissaaduste puhul tuleb teha genotoksilisuse ja subkroonilise miirgisuse uuringuid, valja arvatud juhul, kui:

1. toimeaine on eraldatud kddrimise toorsaadusest ja on viga histi puhastatud, voi

2. kui tootmiseks kasutatavat organismi on varem ilmselt ohutult kasutatud ja selle bioloogia on histi teada, et
vilistada miirgiste metaboliitide tootmise vdimalus.

Kui tootmiseks kasutatav organism kuulub rithma, mille moned tiived toodavad teadaolevalt toksiine, tuleb nende
tiivede olemasolu spetsiaalselt vilistada.

Tarbijachutuse hindamine

II lisa punkti 3.2.3 kohaldatakse tdies ulatuses.

Kasutajate/tootajatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.3 kohaldatakse téies ulatuses.

Keskkonnaga seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

Mikroelementide ithendisse kuuluvate uute toimeainete puhul kohaldatakse II lisa punkti 3.4.

IV jagu: soodalisandi efektiivsuse uuringud

Efektiivsuse uuringuid ei nduta so6dalisandina juba lubatud karbamiidi, aminohappe, aminohapete soolade ja
muude samalaadsete toodete, samuti s6odalisandina juba lubatud mikroelementide tthendite ning s66dalisandina
juba lubatud vitamiinide, provitamiinide ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt madratletud ainete iihendite
puhul.

Lithiajaline uuring tuleb teha, et tdendada s6odalisandina mitte veel lubatud karbamiidi derivatiivide, aminohappe
soolade ja muude samalaadsete toodete, soodalisandina mitte veel lubatud mikroelementide ithendite ning
soodalisandina mitte veel lubatud vitamiinide, provitamiinide ja samalaadse toimega keemiliselt tpselt
mddratletud ainete iihendite efektiivsust.

Teiste ainete puhul, millel peab olema toitevaartus, tuleb teha vihemalt iiks II lisa 4. jao sitete kohane pikaajalise
efektiivsuse uuring.

Kohustuslikud uuringud peavad tdendama, et so6dalisand suudab rahuldada loomade toitainevajadust. Uuringud
peavad holmama katseid soodaga, mis sisaldab toitainet loomade vajadusest vdiksemas kontsentratsioonis. Tuleks
siiski valtida katseid viga vihe toitainet saava kontrollrithmaga. Uldiselt piisab sellest, kui tdendada efektiivsust
tihe loomaliigi voi -kategooriaga, kaasa arvatud katseloomad.

V jagu: turustamisjirgse jirelevalve kava

Kéesolevat jagu kohaldatakse maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dike 3 punkti g sitete alusel.
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4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

ZOOTEHNILISED LISANDID

Zootehnilised lisandid, vilja arvatud ensiiiimid ja mikroorganismid

I jagu: toimiku kokkuvote

II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

I jagu: soodalisandi mddratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

II lisa II jagu kohaldatakse tdies ulatuses.

I jagu: so6dalisandi ohutuse uuringud

Sihtloomadega seotud s66dalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.1 kohaldatakse tiies ulatuses.

Tarbijatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

1)

Ainevahetuse ja jddkide uuringud

Neid uuringuid ei nduta, kui:

—  on vdimalik tdendada, et aine vdi selle metaboliidid on viljutatud muutmatul kujul voi need ei ole
oluliselt imendunud, v&i

—  aine on imendunud tihendi(te) fiisioloogilisel kujul ja fusioloogilisel tasandil.

Ainevahetuse uuringuid ei nduta, kui aine esineb loomulikul viisil mérkimisvéirses koguses toidus voi
soodas voi kui aine on kehavedelike voi -kudede loomulik koostisosa. Sellisel juhul kehtib siiski jadkide
uuringu tegemise ndue, mille tditmiseks piisab sellest, kui vorrelda aine kogust doosi mittesaanud rithma
kudedes voi saadustes aine kogusega suurima soovitatava doosi saanud rithma kudedes voi saadustes.

Koigil muudel juhtudel kohaldatakse II lisa punkti 3.2.1 tdies ulatuses.

Toksikoloogilised uuringud

Toksikoloogilisi uuringuid ei nouta, kui aine on imendunud fsioloogilis(t)e tthendi(te) kujul.

Ksenobiootiliste ainete puhul kohaldatakse II lisa punkti 3.2.2 tdies ulatuses.

Teiste ainete puhul tuleb kasutada juhtumipdhist lahenemisviisi, vottes arvesse kokkupuute ulatust ja viise,
ning mis tahes kiesolevas jaos kirjeldatud andmete viljajatmist tuleb asjakohaselt pShjendada.

Tarbijachutuse hindamine

Toiduloomade puhul kohaldatakse II lisa punkti 3.2.3 tiies ulatuses.

Kasutajate[tootajatega seotud soddalisandi ohutuse uuringud

II lisa punkti 3.3 kohaldatakse tiies ulatuses.

Keskkonnaga seotud soodalisandi ohutuse uuringud

II lisa punkti 3.4 kohaldatakse tiies ulatuses.
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4.1.4.

4.2.

4.2.3.1.

4.2.3.2.

IV jagu: séodalisandi efektiivsuse uuringud

11 lisa IV jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

1)  Soodalisandid, mis mojutavad positiivselt loomakasvatust, loomade tervist vdi heaolu ja kuuluvad
funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid”.

Toimet voib tdendada ainult seoses iga sihtloomaliigi voi kategooriaga. Olenevalt soodalisandi omadustest
voivad tulemused pohineda kas tulemuslikkuse nditajatel (nt sooda efektiivsus, keskmine pdevane
juurdekasv, loomsete saaduste arvu suurenemine), lihakeha suurusel, karja tulemustel, paljunemisnditajatel
voi loomade heaolul. Toimimisviisi voib tdendada lithiajalise efektiivsuse uuringute voi asjakohaseid
omadusi mddtvate laboratoorsete uuringutega.

2)  Soodalisandid, mis avaldavad positiivset mdju loomakasvatuse keskkonnamajule

Selliste so6dalisandite puhul, mis avaldavad positiivset mdju keskkonnale (nt vahendavad limmastiku voi
fosfori eraldumist voi metaani tootmist, soovimatuid 18hnu ja maitseid), voib soodalisandi efektiivsust
sihtliikide puhul tdendada kolme loomadega tehtava lithiajalise efektiivsuse uuringuga, millest ilmneb
oluline kasulik moju. Uuringutes tuleb arvestada voimalusega, et saadakse adaptiivne reaktsioon
soodalisandile.

V jagu: turustamisjdrgse jarelevalve kava

Kéesolevat jagu kohaldatakse miédruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dike 3 punkti g sitete alusel.

Zootehnilised lisandid: ensiiiimid ja mikroorganismid
I jagu: toimiku kokkuvote

11 lisa I jagu kohaldatakse tdies ulatuses.

II jagu: soodalisandi mddratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

II lisa II jagu kohaldatakse taies ulatuses.

I jagu: so6dalisandi ohutuse uuringud

Sihtloomadega seotud so6dalisandi kasutusohutuse uuringud
II lisa punkti 3.1.1 kohaldatakse tdies ulatuses.

Taotlejatel soovitatakse vdimaluse korral kasutada katserithmas vahemalt 100kordset iiledoosi ja sellest tulenevalt
vihendada ndutavate néitajate arvu. Selleks voib kasutada so6dalisandit kontsentreeritud kujul. Kontsentratsiooni
tuleb korrigeerida, vihendades tugiaine kogust, kuid toimeaine suhe teistesse kddrimissaadustesse peab jidma
samavidrseks kui 1dppsaaduses. Ensiitimide puhul peab s66das olema sobiv substraat.

Koigile mikroorganismidele ja sellistele ensiiimidele, millel on otsene kataliiiitiline moju mikrobioota
elementidele v6i mis muul viisil mdjutavad vaidetavalt soolestiku mikrobiootat kohaldatakse II lisa punkti 3.1.2
tiies ulatuses.

Kui toimub uus voi oluliselt suurem kokkupuude mikroorganismidega, tuleb voib-olla teha lisauuringuid, et
tdendada kahjuliku mdju puudumist seedetrakti kommensaalsele mikrobiootale. Miletsejaliste puhul on
mikrobioota otsene loendamine vajalik ainult juhul, kui on tdendatud vatsa funktsiooni kahjulik muutus
(moddetud in vitro muutusena lenduva rasvhappe kontsentratsioonis, propionaadi kontsentratsiooni vdhenemi-
sena voi tselluloosi hiidroliiiisi vihenemisena).

Tarbijatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud
1)  Ainevahetuse ja jadkide uuringuid ei nouta.

2)  Toksikoloogilised uuringud vastavalt II lisa punktile 3.2.2.
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4.2.3.3.

4.23.4.

4.2.4.

Ensiitimid ja mikroorganismid moodustavad ainult osa kogu soodalisandist, mis enamasti voib sisaldada teisi
kadrimisprotsessist parinevaid komponente. Seega tuleb soodalisandit katsetada, tagamaks et see ei sisalda
mutageenseid voi muid aineid, mis voivad kahjustada inimesi, kes s66vad selle soodalisandiga toodeldud soota voi
vett tarbinud loomadest valmistatud toitu.

Enamik elujoulisi baktereid, mis on mdeldud imetajatele (sh inimestele) otseseks vdi kaudseks manustamiseks,
valitakse organismirithmadest, mida on varem ilmselt ohutult kasutatud, voi rithmadest, kus toksilised ohud on
tapselt madratletud. Ensiitimide tootmiseks praegu kasutatavate mikroorganismidega seotud ohud on iildiselt hasti
teada ja niiiidisaegsete tootmismeetoditega vihendatakse neid oluliselt. Seetdttu ei peeta vajalikuks teha miirgisuse
uuringuid (nt suukaudse miirgisuse voi genotoksilisuse uuringud) mikroobse péritoluga ensiiiimide ja selliste
mikroorganismide puhul, mida on varem ilmselt ohutult kasutatud ja kus kddrimisprotsessi komponendid on
tapselt mddratletud ja teada. Siiski tuleb nii elusorganismide kui ka ensiiimide tootmiseks kasutatavate
organismide puhul alati késitleda II lisa punktis 2.2.2.2 nimetatud konkreetseid probleeme.

Kui organism voi selle kasutusala on uus ja (tootmiseks kasutatava) organismi bioloogia ei ole piisavalt tuntud, et
vilistada miirgiste metaboliitide tootmise voimalust, tuleb elujoulisi mikroorganisme voi ensiiiime sisaldavate
soodalisanditega teha genotoksilisuse ja suukaudse miirgisuse uuringuid. Uuringuid tuleb sel juhul teha
mutageensuse ja subkroonilise suukaudse miirgisuse uuringut holmavate genotoksilisuse uuringute kujul.
Soovitav on selliseid uuringuid teha rakuvaba kairimislahusega voi tahkes olekus kadrimise korral sobiva
ekstraktiga.

Kasutajate[tootajatega seotud soddalisandi ohutuse uuringud

II lisa punkti 3.3 kohaldatakse tiies ulatuses, vilja arvatud:

—  vastupidiste tdendite puudumisel ecldatakse, et enstiimid ja mikroorganismid kui valkained on
hingamisteede sensibilisaatorid. Seetdttu ei nduta otsest katsete tegemist;

—  toote formulatsiooni (nt mikrokapseldumine) tottu vdib puududa vajadus mone voi koigi katsete jarele.
Seda tuleb piisavalt pShjendada.

Keskkonnaga seotud soodalisandi ohutuse uuringud

Mikroorganismidele, mis ei parine soolestikust voi mis ei esine kdikjal keskkonnas, kohaldatakse II lisa punkti 3.4
tiies ulatuses.

IV jagu: soodalisandi efektiivsuse uuringud

II lisa IV jagu kohaldatakse tdies ulatuses.

1)  Soodalisandid, mis avaldavad positiivset mdju loomakasvatusele, loomade tervisele voi heaolule ja kuuluvad
funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid”.

Toimet voib tdendada ainult seoses iga sihtloomaliigi voi -kategooriaga. Olenevalt soodalisandi omadustest
voivad tulemused pohineda kas tulemuslikkuse naitajatel (nt sooda efektiivsus, keskmine paevane
juurdekasv, loomsete saaduste arvu suurenemine), lihakeha suurusel, karja tulemustel, paljunemisnditajatel
voi loomade heaolul. Toimimisviisi voib tdendada lithiajalise efektiivsuse uuringute vdi asjakohaseid
omadusi modtvate laboratoorsete uuringute kaudu.

2)  Soodalisandid, mis avaldavad positiivset mdju loomakasvatuse keskkonnamajule.

Selliste soodalisandite puhul, mis avaldavad positiivset moju keskkonnale (nt vihendavad limmastiku voi
fosfori eraldumist vdi metaani tootmist, soovimatuid 15hnu ja maitseid), voib soodalisandi efektiivsust
sihtliikide suhtes tdendada kolme loomadega tehtava lithiajalise efektiivsuse uuringuga, millest ilmneb
oluline kasulik moju. Uuringutes tuleb arvestada vdimalusega, et saadakse adaptiivne reaktsioon
soodalisandile.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

V jagu: turustamisjdrgse jarelevalve kava

Kiesolevat jagu kohaldatakse mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ike 3 punkti g sitete alusel.

KOKTSIDIOSTAATIKUMID JA HISTOMONOSTAATIKUMID
I jagu: toimiku kokkuvdte

II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

II jagu: s6odalisandi méiratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

11 lisa II jagu kohaldatakse tiies ulatuses

III jagu: s66dalisandi ohutuse uuringud
Soodalisandi sihtliikidel kasutamise ohutuse uuringud

II lisa punkti 3.1 kohaldatakse taies ulatuses.

Tarbijatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.2 kohaldatakse tiies ulatuses.

Kasutajate/tootajatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.3 kohaldatakse taies ulatuses.

Keskkonnaga seotud siodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.4 kohaldatakse tiies ulatuses.

IV jagu: soodalisandi efektiivsuse uuringud

Need soodalisandid kaitsevad loomi Eimeria spp. voi Histomonas meleagridis'e invasiooni tagajargede eest. Erilist
tihelepanu tuleb poorata tdenditele soddalisandi spetsiifilise toime kohta (nt kontrollitavad liigid) ja selle
profiilaktiliste omadustele (nt haigestumuse, suremuse, ootsiisti sisalduse ja kahjustuste ulatuse vdhenemine).
Vajaduse korral tuleb esitada teave kasvule ja soodaviidrindusele avalduva moju (lihalinnud, asendus-munakanad ja
kiitilikud) ja kooruvusele avalduva maju (tdulinnud) kohta.

Noutavad andmed efektiivsuse kohta tuleb saada kolme liiki sihtloomadega tehtavatest katsetest:
—  kunstlikud iiksik- ja segainfektsioonid

—  loomulik/kunstlik infektsioon kasutustingimuste matkimiseks

—  tegelikud kasutustingimused valikatsetes.

Kunstlike iiksik- ja segainfektsioonidega katsete (nt puurikatsed kodulindudega) eesmérk on tdendada s6odalisandi
suhtelist efektiivsust parasiitide vastu ja neid ei tule korrata. Kasutustingimusi matkivate uuringute puhul tuleb
saada kolm olulist tulemust (nt kodulindude uuringud aedikutes, kiiiilikute puurikatsed). Noutud on ka kolm
viliuuringut, milles esineb teataval madral loomulikku infektsiooni.

V jagu: turustamisjirgse jirelevalve kava

11 lisa kéesolevat jagu kohaldatakse madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ike 3 punkti g sitete alusel.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.3.1.1.

6.3.2.1.

UURINGUTULEMUSTE LAIENDAMINE POHILIKIDELT VAHEMTAHTSATELE LIIKIDELE

Vihemtihtsad liigid on madratletud kdesoleva méiruse artikli 1 1ikes 2.

Kui soodalisandi lubatud kasutusviisi soovitakse laiendada sellisele liigile, mis on fiisioloogiliselt samalaadne
liigiga, mille puhul on juba antud asjaomase soodalisandi kasutamise luba, voib taotlus iildjuhul olla vdiksema
ulatusega.

Jargmisi noudeid kohaldatakse ainult selliste vihemtahtsale liigile mdeldud so6dalisandite kasutamise loa
taotlemisel, mida on juba lubatud kasutada pohiliikide puhul. Kui luba taotletakse uue s66dalisandi kasutamiseks
ainult vihemtihtsal liigil, kehtivad koik jaod tdies ulatuses, olenevalt soddalisandi kategooriast/funktsionaalriih-
mast (vt vastavad III lisas sitestatud erindudeid).

I jagu: toimiku kokkuvate

II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

Il jagu: s6odalisandi miiratlus, omadused ja kasutustingimused: analiiiisimeetodid

II lisa II jagu kohaldatakse jargmiselt:
—  konkreetse loaomanikuga seotud soodalisandite puhul kohaldatakse II jagu tidies ulatuses

—  teiste s6odalisandite puhul kohaldatakse punkte 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2,
2.4.4, 2.5, 2.6.

III jagu: s66dalisandi kasutusohutuse uuringud
Soodalisandi sihtloomadel kasutamise ohutuse uuringud

Sihtliikide taluvus

Kohaldatakse soodalisandi eri kategooriatele/funktsionaalrithmadele méeldud noudeid.

Vihemtihtsate liikide puhul taluvusuuringuid pShimdtteliselt ei nduta, kui asjaomase fiisioloogiliselt sarnase
pohiliigi puhul on tdendatud suur ohutusvaru (vihemalt kiimnekordne).

Kui kolmel peamisel sihtliigil (sh monogastrilised imetajad, miletsejalised ja kodulinnud) on esinenud samavairne
suur ohutusvaru, ei nouta fisioloogiliselt erinevate vahemtihtsate liikide puhul (nt hobused voi kiiilikud)
tdiendavaid taluvusuuringuid. Kui taluvusuuring on kohustuslik, peab vihemtahtsa liigi (v.a kiitilikud) uuring
kestma vihemalt 28 pieva kasvavate ja 42 pdeva tdiskasvanud loomade puhul. Kiiilikute puhul on kestus
jargmine: nuumkiiiilikud: 28 pieva; aretuskiiiilikud: tiks tsiikkel (viljastamisest vodrutusperioodi 16puni). Noor- ja
voorutatud kiiiilikute puhul peetakse piisavaks 49 pieva (alates teisest nddalast pdrast siindi) ja uuring peab
holmama emaseid aretuskiiiilikuid kuni vodrutamiseni. Kalade puhul (v.a 16helased) peab uuring kestma 90 paeva.

Tarbijatega seotud siddalisandi kasutusohutuse uuringud

Ainevahetuse uuringud

Kohaldatakse soodalisandi eri kategooriatele ja funktsionaalrithmadele mdeldud noudeid.

Ainevahetuse uuringuid ei nduta lisaks juhul, kui soodalisandit on lubatud kasutada sellise liigi puhul, mis on
fusioloogiliselt samalaadne liigiga, kelle jaoks luba taotletakse. Fiisioloogilise sarnasuse puudumise korral peetakse
ainevahetuse sarnasuse hindamisel piisavaks ainevahetuse profiili vordlemist in vitro uuringute alusel
(nt maksarakkude uuring margitud {thendeid kasutades).

Kui vdhemtihtis liik ei ole fiisioloogiliselt sarnane pohiliigiga, tuleb uurida so6dalisandi ainevahetust
vihemtihtsas liigis.
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6.3.2.2. Jadkide uuringud

Ainevahetuse sarnasuse olemasolu vdi tdendatuse korral piisab markerjadgi kvantifitseerimisest soodavates
kudedes ja saadustes. Koigil muudel juhtudel kohaldatakse II lisa punkti 3.2.1.2 tdies ulatuses.

6.3.2.3. Tarbijaohutuse hindamine
Ettepanek jadkide piirnormide kohta

Jaakide piirnorme mddrates voib eeldada, et vihemtihtsa liigi soodavate kudede jddkide sisaldus ei erine
markimisvéarselt sarnaste pohiliikide omast.

Jadkide piirnorme voib loomaklasside vahel laiendada jargmiselt:

—  peamistelt kasvuperioodis maletsejalistelt koikidele kasvuperioodis maletsejalistele;
— liipsilehmade piimalt teiste piimaandvate maletsejaliste piimale;

—  sigadelt koigile monogastrilistele imetajatele, v.a hobused;

—  kanadelt voi kalkunitelt teistele kodulindudele;

—  munakanadelt teistele munevatele lindudele ja

—  Iohelastelt koikidele kaladele.

Hobuste jadkide piirnorme voib laiendada, kui on kehtestatud jddkide piirnormid peamiste maletsejaliste ja
peamiste monogastriliste imetajate jaoks.

Kui kariloomade (v6i lammaste), sigade ja kanade (voi kodulindude) puhul, kes esindavad erineva ainevahetuse ja
kudede ehitusega pohiliike, saadakse identsed jddkide piirnormid, voib samad jddkide piirnormid kehtestada ka
lammaste, hobuslaste ja kiiiilikute jaoks, mis tdhendab, et laiendamist peetakse voimalikuks koikidele
toiduloomadele, vilja arvatud kaladele. Arvestades veterinaarravimite komitee (CVMP) suunist (1) jaakide
piirnormide kehtestamise kohta 15helastele ja teistele kaladele, kus on lubatud pdhiliikide lihaskoe piirnormide

naha jadkide piirnormi puhul, voib jddkide piirnorme laiendada kéigile toiduloomadele.

Koikide toiduloomade soodavates kudedes ja saadustes esinevate jadkide kontrollimiseks on olemas
analiitisimeetodid.

6.3.3.  Kasutajate/tiitajatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.3 kohaldatakse tiies ulatuses.

6.3.4.  Keskkonnaga seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

Keskkonnaohu hindamist voib laiendada fiisioloogiliselt samalaadse pohiliigi seisukohast tehtud hindamise pohjal.
Kiiiilikutel kasutamiseks moeldud soodalisandite suhtes kohaldatakse kiesolevat jagu tiies ulatuses, vittes arvesse
iga soodalisandite kategooria/funktsionaalrithma puhul kehtivaid ndudeid.

6.4. IV jagu: sdodalisandi efektiivsuse uuringud

Kui soodalisandi kasutamine samal eesmirgil on juba heaks kiidetud fiisioloogiliselt samalaadse pohiliigi puhul ja
kui soodalisandi toimimisviis on teada voi tdendatud, vaib tdendit sama toimimisviisi kohta vihemtahtsa liigi
puhul votta efektiivsuse tdendina. Kui sellist seost ei ole vdimalik kindlaks teha, tuleb efektiivsust tdendada
vastavalt 1I lisa IV jaos kirjeldatud iildistele eeskirjadele. Monikord voib olla asjakohasem kombineerida sama
tootmisetapi loomaliike (nt piima tootmiseks kasutatavad kitsed ja lambad). Olulisust tuleks tdendada igas
uuringus (p < 0,1) voi vdimaluse korral metaanaliitisi kaudu (p < 0,05).

(1% Note for guidance of the establishment of maximum residue limits for Salmonidae and other fin fish. The European Agency for the

Evaluation of Medicinal Products. Veterinary Medicines Evaluation Unit. EMEA|/CVMP[153b/97-FINAL. (Juhised I5heliste ja teiste kalade
jadkide piirnormide kehtestamiseks. Euroopa Ravimihindamisamet. Veterinaarravimite hindamise osakond. EMEA/CVMP/153b/97—
1oplik)
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6.5.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Kui noutakse efektiivsuse tdendamist, peab efektiivsusuuringute kestus olema analoogne fiisioloogiliselt
samalaadse pohiliigi vastavate tootmisetappidega. Teistel juhtudel peab uuringu minimaalne kestus olema
kooskdlas 11 lisa punkti 4.4 ja IV lisa vastavate sitetega.

V jagu: turustamisjirgse jirelevalve kava

11 lisa kiesolevat jagu kohaldatakse mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 15ike 3 punkti g sitete alusel.

LEMMIKLOOMAD JA MUUD TOIDUKS MITTETARVITATAVAD LOOMAD

Lemmikloomad ja muud toiduks mittetarvitatavad loomad on madratletud kdesoleva méiruse artikli 1 16ikes 1.

I jagu: toimiku kokkuvdte

II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

Il jagu: s6odalisandi miiratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

II lisa II jagu kohaldatakse jargmiselt:
—  konkreetse loaomanikuga seotud soodalisandite puhul kohaldatakse 1I jagu tiies ulatuses

— teiste soodalisandite puhul kohaldatakse punkte 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2,
2.4.4, 2.5, 2.6.

III jagu: s66dalisandi ohutuse uuringud
Soodalisandi sihtloomadel kasutamise ohutuse uuringud

Kohaldatakse s6odalisandi eri kategooriatele ja funktsionaalriihmadele kehtestatud ndéudeid. Kui ndutakse
taluvusuuringut, peab see kestma vihemalt 28 paeva.

Taluvusuuringut ei nduta, kui on tdendatud soodalisandi vorreldav ja suur ohutusvaru kolme pdhiliigi (sh
monogastrilised imetajad, miletsejalised ja kodulinnud) puhul.
Tarbijatega seotud séodalisandi kasutusohutuse uuringud

Kéesoleva punkti tditmist tavaliselt ei nduta. Uurida tuleb omaniku ohutust.

Kasutajate/tootajatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.3 kohaldatakse tiies ulatuses.

Keskkonnaga seotud séodalisandi kasutusohutuse uuringud

II lisa punkti 3.4 tditmist ei nduta.

IV jagu: s6odalisandi efektiivsuse uuringud

Kohaldatakse soodalisandi eri kategooriatele ja funktsionaalrithmadele kehtestatud noudeid.
Kui soodalisandit, mille puhul noutakse loomkatsete tegemist, on lubatud kasutada teise, fiisioloogiliselt
samalaadsel liigil, ei nouta efektiivsuse tdiendavat tdendamist, kui soovitud toime ja toimimisviis on samad. Kui

soodalisandi kasutamine ei ole varem lubatud voi kui soovitud toime voi toimimisviis erinevad varasemast loast,
tuleb efektiivsust tdendada vastavalt 1 lisa IV jaos kirjeldatud ildistele eeskirjadele.

Pikaajalise efektiivsuse uuringud peavad kestma vihemalt 28 pieva.
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7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

8.3.2.1.

V jagu: turustamisjirgse jirelevalve kava

11 lisa kéesolevat jagu kohaldatakse madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 18ike 3 punkti g sitete alusel.

TOIDUS KASUTADA LUBATUD SOODA LISANDID
I jagu: toimiku kokkuvdte

II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

II jagu: s66dalisandi méiratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

II lisa II jagu kohaldatakse jargmiselt:

—  konkreetse loaomanikuga seotud soddalisandite puhul kohaldatakse II jagu tdies ulatuses

— teiste soodalisandite puhul kohaldatakse punkte 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2,
2.4.4, 2.5, 2.6.

III jagu: s66dalisandi ohutuse uuringud

Tuleb esitada kdige uuem ametlik hinnang soodalisandi ohutuse kohta ja sellele tuleb lisada koik parast seda
saadud andmed.

Selliste soodalisandite puhul, mis on Euroopa Liidus ilma igasuguste piiranguteta lubatud kui toidulisandid voi
toidu komponendid, ei ole tarbijate ja to6tajate ohutuse uuringud vajalikud.

I lisa punktides 3.1, 3.2 ja 3.3 nimetatud uuringud tuleb teha, arvestades praegusi teadmisi selliste ainete ohutuse
kohta toidus kasutamise korral. Selliseid aineid, mida kasutatakse ka toidus, voib liigitada jargmiselt:

—  aktsepteeritavat paevadoosi ei ole kehtestatud (ilma selge viiteta maksimaalsele doosile, ndrgalt miirgiste
ainete korral);

—  kehtestatud on aktsepteeritav pievadoos voi maksimaalselt lubatud doos voi

—  aktsepteeritavad pdevadoosi ei madrata (selliste ainete puhul, mille kohta kittesaadav teave ei ole piisav
nende ohutuse kindlakstegemiseks).
Soodalisandi sihtloomadel kasutamise ohutuse uuringud

Kui s66dalisandi tarbitav kogus on vordvairne toidus tarbitava kogusega, voib s66dalisandi ohutust sihtliigile
hinnates tugineda olemasolevatele in vivo toksikoloogilistele andmetele ning sihtliigi keemilisele struktuurile ja
ainevahetusele. Kui soodalisandi tarbitav kogus s66das on oluliselt suurem kui vastav tarbitav kogus toidus,
voidakse aine laadist olenevalt nduda sihtlooma taluvusuuringut.

Tarbijatega seotud séodalisandi kasutusohutuse uuringud

Kui soddalisandina kasutamine pdhjustab tarbijate suuremat kokkupuudet voi teistsugust metaboliitide mustrit
kui toidus kasutamisel, noutakse tdiendavaid toksikoloogilisi ja jadkide andmeid.

Toidulisandid, mille aktsepteeritav paevadoos ei ole kindlaks maaratud

Ohutuse hindamist tarbijate suhtes ei nduta, kui lisandi kasutamine s66das ei pdhjusta teistsugust metaboliitide
mustrit kui toidus kasutamisel.
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8.3.2.2. Kindlaksméiratud aktsepteeritava paevadoosi voi maksimaalse lubatud doosiga toidulisandid
Tarbijaohutust hinnates tuleb arvesse votta sooda kasutamisest tulenevat tiiendavat kokkupuudet voi konkreetset
kokkupuudet sihtliigis tekkivate metaboliitidega. Selleks voib kasutada kirjandusest pirinevate jadkidealaste
andmete laiendamist.
Kui jadkide uuringud on vajalikud, piirdub see ndue jaikide koguse vordlemisega lisandit mitte tarbinud rithma ja
suurima taotluses nimetatud aine doosi saanud rithma kudedes voi saadustes.

8.3.2.3. Toidulisandid, mille puhul ei ole kehtestatud aktsepteeritavat pdevadoosi
Aktsepteeritava pievadoosi kehtestamata jatmist tuleb selgelt pdhjendada. Kui see tekitab probleeme ja kui lisandi
kasutamisel so6das suureneks markimisvaarselt tarbijate kokkupuude asjaomase ainega, noutakse tiielikku
toksikoloogilist hindamist.
Sooda kasutamisest tulenevat tdiendava kokkupuute hindamisel voib kasutada kirjandusest périnevate
jadkidealaste andmete laiendamist.
Kui jadkide uuringud on vajalikud, piirdub see ndue jadkide koguse vordlemisega lisandit mitte tarbinud rithma ja
suurima taotluses nimetatud aine doosi saanud rithma kudedes voi saadustes.

8.3.3.  Kasutajate/tootajatega seotud soodalisandi kasutusohutuse uuringud
II lisa punkti 3.3 kohaldatakse tiies ulatuses.
Soodalisandi tarbijaohutust hinnates tuleb votta arvesse ettevaatusabindusid, mis on kehtestatud selliste toidus
kasutatavate ainete kasitlemiseks.

8.3.4.  Keskkonnaga seotud séodalisandi kasutusohutuse uuringud
II lisa punkti 3.4 kohaldatakse tiies ulatuses.

8.4. IV jagu: s6odalisandi efektiivsuse uuringud
Kui selle sodda funktsioon, millele luba taotletakse, kattub selle funktsiooniga toidus, voib edasisest efektiivsuse
toendamisest loobuda. Vastasel juhul kehtivad II lisa IV jaos kirjeldatud efektiivsust kasitlevad nouded.

8.5. V jagu: turustamisjirgse jirelevalve kava
11 lisa kiesolevat jagu kohaldatakse mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 15ike 3 punkti g sitete alusel.

9. LOATINGIMUSTE MUUTMINE

Kuna varasema loa taotlemisel esitatud andmeid véib usaldada, peab midruse (EU) nr 1831/2003 alusel taotluse
esitamise eesmargil koostatud toimik vastama ainult allpool nimetatud nduetele.

Kehtivas lubade viljastamist kasitlevas méddruses nimetatud tingimuste, nditeks s66dalisandi identifitseerimise,
kirjeldamise voi kasutustingimuste muutmise taotluses tuleb tdendada, et muudatus ei avalda kahjulikku moju
sihtliigile, tarbijale, kasutajale voi keskkonnale. Lisandit voib pidada sel eesmargil identseks, kui toimeaine(d) ja
kasutustingimused on samad, puhtus on pohimatteliselt sarnane ja puuduvad uued olulised komponendid. Selliste
toodete puhul vdib esitada lithendatud taotluse, kuna tavaliselt ei ole vaja korrata uuringuid, et tdendada
efektiivsust ja seda, et need on sihtliigi-, tarbija- ja keskkonnaohutud.

Taotlus peab vastama jargmistele nouetele:
1. 1lisa kohaldatakse tiies ulatuses — see holmab iiksikasju soovitud muudatuse kohta;

2. Ilisa II jagu kohaldatakse tiies ulatuses;
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

3. tuleb esitada andmed, mis tdendavad, et soodalisandi keemilised voi bioloogilised omadused on
pohimatteliselt identsed kinnitatud toote omadustega;

4. vajaduse korral tuleb esitada tdendeid bioekvivalentsuse kohta kas spetsifikatsiooni voi avaldatud kirjanduse
voi eriuuringute abil. Kui bioekvivalentsus ei ole taiclikult tdendatud, tuleb tdendada keeluaja vastavust
jadkide piirnormile;

5. tuleb esitada tdendid selle kohta, et praegusi teaduslike uuringute tulemusi arvestades on séodalisand
heakskiidetud tingimustel kasutades ohutu sihtliigile, tarbijatele, tootajatele ja keskkonnale;

6. tuleb esitada aruanne turustamisjirgse jirelevalve tulemuste kohta, kui selline jirelevalvendue on loa
viljastamise tingimuseks, ja

7. tuleb esitada muutmistaotlust toetavad konkreetsed andmed vastavalt II lisa III, IV ja V jao asjakohastele
osadele.

LUBADE KEHTIVUSE PIKENDAMINE

Miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 kohane loa pikendamise taotlus peab vastama jirgmistele nduetele:

I jagu: toimiku kokkuvdte

Il lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses. Tuleb esitada soodalisandi turuleviimiseks saadud iihenduse loa voi
viimati pikendatud loa koopia. Tuleb koostada ajakohastatud toimik vastavalt kdige uuematele nduetele ja loetelu
kaikidest muutustest parast esmase loa saamist voi esitada viimati pikendatud luba. Taotleja peab esitama toimiku
kokkuvdtte, kirjeldades iiksikasjalikult taotluse ulatust ja mis tahes uut teavet, mida on pirast varasema loa
saamist/kestvuse pikendamist saadud lisandi samasuse ja ohutuse kohta.

II jagu: s6odalisandi midratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

II lisa II jagu kohaldatakse jargmiselt:

—  konkreetse loaomanikuga seotud soodalisandite puhul kohaldatakse 11 jagu tdies ulatuses

— teiste soodalisandite puhul kohaldatakse punkte 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2,
2.4.4, 2.5, 2.6.

Tuleb esitada tdendid selle kohta, et soodalisandit voi selle koostist, puhtust voi toimimist ei ole varem lubatud
soodalisandiga vorreldes muudetud. Tuleb teatada koigist valmistamisprotsessi muudatustest.

III jagu: s66dalisandi ohutuse uuringud

Tuleb tdendada, et praegusi teadmisi arvestades on soodalisand heakskiidetud tingimustel kasutades jatkuvalt
sihtliigile, tarbijatele, tootajatele ja keskkonnale ohutu. Esmase loa andmise voi loa kehtivuse viimase pikendamise
jargse aja kohta tuleb esitada ohutusaruanne, kus esitatakse jargmised andmed:

— aruanded sihtloomadele, tarbijatele, kasutajatele ja keskkonnale avalduva kahjuliku mdju kohta, kaasa
arvatud Onnetused (varem tundmatu toime, mis tahes tdsiste tagajirgedega toime, teadaoleva toime
sagedasem avaldumine). Kahjuliku toime aruanne peab sisaldada toime laadi, mojutatud iiksikisikute/
organismide arvu, tagajirgi, kasutustingimusi ja pohjuslikkuse hinnangut;

— aruanded varem tundmatu vastasmoju ja ristsaastumise kohta;

—  vajaduse korral jadkide seire andmed;
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—  epidemioloogiliste ja/vdi toksikoloogiliste uuringute andmed;
— muu teave soodalisandi ohutuse kohta ja soodalisandi ohu kohta loomadele, inimestele ja keskkonnale.
Kui tthegi eelnimetatud teema kohta ei esitata tdiendavat teavet, tuleb seda selgelt pohjendada.
Kui turustamisjirgse jdrelevalve ndue oli varasema loa viljastamise tingimuseks, tuleb esitada aruanne
turustamisjdrgse jarelevalve kava rakendamise tulemuste kohta.
Kui loa kehtivuse pikendamise taotlus sisaldab méaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 18ike 2 punktis d sitestatud
ettepanekut esmase loa tingimuste, sealhulgas tulevast jarelevalvet kisitlevate tingimuste muutmise voi
tdiendamise kohta, tuleb esitada muutmisettepanekut toetavad konkreetsed andmed vastavalt II lisa III, IV ja
V jagude asjakohastele osadele.

11. TEATAVATE DIREKTIIVI 70/524/EMU ALUSEL LUBATUD SOODA LISANDITE UUESTI HINDAMINE
Kéesoleva punkti alla kuuluvad soddalisandid, mille kasutamine oli lubatud direktiivi 70/524/EMU alusel ja mida
tuleb uuesti hinnata vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 15ikele 2 ning mis kuuluvad jérgmistesse
rithmadesse:

—  antioksiidandid;

—  16hna- ja maitseained ja isutekitajad;

—  emulgaatorid ja stabilisaatorid, paksendajad ja Zeleerivad ained;

—  virvained, kaasa arvatud pigmendid;

—  sdilitusained;

—  vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt madratletud ained;

—  mikroelemendid;

—  sideained, paakumisvastased ained ja koagulandid;

—  happesuse regulaatorid ja

—  radionukliide siduvad ained.

Nende soodalisandite riskianaliiiisi tase ja kvaliteet peab olema samasugune nagu teistel sd6dalisanditel. Nende
pikaaegse ohutu kasutamise tottu voib siiski kasutada juba avaldatud uuringute andmeid vastavalt kdesoleva
mairuse sitetele, et tdendada soodalisandi jatkuvat ohutust heakskiidetud tingimustel kasutamise korral sihtliigile,
tarbijatele, kasutajatele ja keskkonnale.

11.1. I jagu: toimiku kokkuvate
II lisa I jagu kohaldatakse tiies ulatuses.

11.2.  II jagu: s6odalisandi miiratlus, omadused ja kasutustingimused; analiiiisimeetodid

II lisa II jagu kohaldatakse jargmiselt:

—  selliste soodalisandite puhul, mis ei ole seotud konkreetse loaomanikuga, kohaldatakse punkte 2.1.2, 2.1.3,
2.1.4,21.4.2,22,231, 232,241,242, 244,25, 2.6;

—  teiste, konkreetse loaomanikuga seotud soddalisandite puhul kohaldatakse II jagu tdies ulatuses.



L 133/60 Euroopa Liidu Teataja 22.5.2008

11.3. Il jagu: s6odalisandi ohutuse uuringud

Kui soddalisandi ohutust sihtliigile, tarbijatele, kasutajatele/td6tajatele ja keskkonnale on hinnatud, tuleb esitada
kokkuvote varasemate lubade jaoks esitatud ohutusuuringute kohta ning mis tahes uued andmed, mis on saadud
parast varasema loa viljastamist. Kui aine kasutamiseks soodalisandina ei ole ametlikku ohutusuuringut tehtud,
voib kasutada teaduskirjandusest pdrinevaid uuringuid ja andmeid, kui need on samaviirsed uue taotluse
esitamisel ndutavate uuringute ja andmetega. Vastasel juhul tuleb esitada kdik ohutusuuringud.

11.4. IV jagu: soodalisandi efektiivsuse uuringud

Vajaduse korral véib vastavust mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 5 18ikes 3 sitestatud efektiivsusndudele
tdendada muude materjalide kui uuringutega ja eelkdige soodalisandi pikaajalise kasutamisega seotud materjalide
esitamisega.

11.5.  V jagu: turustamisjirgse jirelevalve kava

11 lisa kdesolevat jagu kohaldatakse maruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dike 3 punkti g sitete alusel.



IV LISA

Sihtloomade kategooriad ja miiratlused ning efektiivsusuuringute minimaalne kestus

Tabel. Loomakategooriad: sead

Ligikaudne kestus (kaal/vanus)

Kategooria Loomakategooria mddratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus/vanus Vanus Kaal
Porsad (piimaporsad) Noorsead, kes saavad emistelt piima Alates siinnist 21-42 pieva 6-11 kg 14 pieva
Porsad (voorutatud) Noorsead, kelle imetamine on Idpetatud ja keda 21-42 péeva pdrast Kuni 120 péeva Kuni 35 kg 42 pieva
kasvatatakse taastootmise voi lihatootmise eesmar- | siindi
gil
Porsad (piima- ja vod- | Noorsead, keda on siinnist alates kasvatatud taas- Alates siinnist Kuni 120 pieva Kuni 35 kg 58 pdeva

rutatud porsad)

tootmise voi lihatootmise eesmargil

Nuumsead Sead, kes on voorutatud ja keda kasvatatakse 60-120 pédeva pdrast | 120-250 pdeva (voi 80-150 kg (voi vas- | Kuni tapakaaluni, kuid mitte vihem kui 70 pdeva
lihatootmise eesmargil kuni tapamajja viimise stindi vastavalt kohalikule tavalt kohalikule
pdevani tavale) tavale)

Aretusemised Emased sead, keda on vihemalt iiks kord seemen- | Alates esimesest vil- Seemendamisest kuni teise voorutusperioodi 16puni
datud/paaritatud jastamisest (kaks tsiiklit)

Emised, keda kasvata- Emased sead, keda on vahemalt iiks kord seemen- Vahemalt kaks nidalat enne poegimist kuni vooru-

takse porsaste saami- datud/paaritatud tusperioodi 16puni

seks

Tabel. Loomakategooriad: kodulinnud

Ligikaudne kestus (kaal/vanus)
Kategooria Loomakategooria méaratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal
Broilerkanad Nuumamiseks kasvatatud linnud Koorumisest alates Kuni 35 péeva Kuni 1 600 g (kuni 35 péeva

2 kg)

Munakanad (noorlin-
nud)

Emased linnud, keda kasvatatakse munade tootmise
voi aretuse eesmargil

Koorumisest alates

Kuni 16 nidalat
(kuni 20 nédalat)

112 péeva (kui puuduvad efektiivsusandmed boiler-
kanade kohta)
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Ligikaudne kestus (kaal/vanus)

Kategooria Loomakategooria madratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal
Munakanad Fertiilsed emased linnud, keda peetakse munade 16-21 nidalat Kuni 13 kuud Alates1 200g (valged) | 168 pieva
tootmise eesmargil (kuni 18 kuud) 1400 g (pruunid)

Broilerkalkunid Nuumamiseks kasvatatud linnud Koorumisest alates Kuni 14 nadalat Emaslinnud: kuni 84 pieva
(kuni 20 nidalat) 7000 g
Kuni 16 nidalat (kuni 10 000 g)
kuni 24 nidalat Isaslinnud: kuni
(kuni 24 nadalat) 12 000 g

(kuni 20 000 g)
Aretuskalkunid Emased ja isased linnud, keda peetakse aretuse Terve periood Alates 30 nadalast Emaslinnud: alates Vihemalt kuus kuud

eesmargil

kuni 60 nidalat

15000 g

[saslinnud: alates
30 000 g

Aretuskalkunid (noor-

Noored emased ja isased linnud, keda kasvatatakse

Koorumisest alates

Kuni 30 nidalat

Emaslinnud: kuni

Terve periood (kui puuduvad efektiivsusandmed

linnud) aretuse eesmargil 15000 g boilerkalkunite kohta)
Isaslinnud: kuni
30000 g
Tabel. Loomakategooriad: veised (koduveised, sh Bubalus ja Bison)
Ligikaudne kestus (kaal/vanus)
Kategooria Loomakategooria madratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal
Tarbevasikad Vasikad, keda kasvatatakse taastootmise voi veise- | Alates siinnist Kuni 4 kuud 60-80 kg (kuni 56 picva
liha tootmise eesmargil 145 kg)
Nuumvasikad Vasikad, keda kasvatatakse vasikaliha tootmiseks Alates siinnist Kuni 6 kuud Kuni 180 kg Tapmiseni, kuid mitte alla 84 pieva
(kuni 250 kg)
Nuumkari Veised, kelle vo6rutamine on 1dppenud ja keda Alates miletsemise 10-36 kuud 350-700 kg 168 pdeva
kasvatatakse liha tootmiseks kuni tapamajja viimise | téielikust véljaarene-
pdevani misest
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Ligikaudne kestus (kaal/vanus)

Kategooria Loomakategooria mddratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal
Liipsilehmad piima Emased veised, kes on siinnitanud vihemalt ithe 84 pieva (tuleb teatada kogu laktatsiooniperiood)
tootmiseks vasika
Lehmad karja taastoot- | Emased veised, keda on vihemalt iiks kord Esimesest seemenda- Kaks tsiiklit (kui ndutakse taastootmise nditajaid)
miseks seemendatud/paaritatud misest kuni teise
voorutusperioodi
16puni
Tabel. Loomakategooriad: lambad
Ligikaudne kestus (kaal/vanus)
Kategooria Loomakategooria mddratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal
Aretuslambad Talled, keda kasvatatakse tulevaseks taastootmiseks | Alates siinnist Kuni 3 kuud 15-20 kg 56 piceva
Nuumlambad Talled, keda kasvatatakse talleliha tootmiseks Alates siinnist Kuni 6 kuud (voi Kuni 55 kg Tapakaaluni, kuid mitte vihem kui 56 pdeva
vanemad)
Piimalambad (piima Lambad, kes on siinnitanud vihemalt iihe talle 84 pieva (tuleb teatada kogu laktatsiooniperiood)
tootmiseks)
Uted karja taastootmi- | Emased lambad, keda on vihemalt iiks kord Esimesest seemenda- Kaks tsiiklit (kui ndutakse taastootmise niitajaid)
seks seemendatud/paaritatud misest kuni teise
voorutusperioodi
16puni
Tabel. Loomakategooriad: kitsed
Ligikaudne kestus (kaal/vanus)
Kategooria Loomakategooria médratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal
Aretustalled Noored kitsed, keda kasvatatakse tulevaseks taas- Alates siinnist Kuni 3 kuud 15-20 kg Vihemalt 56 pieva

tootmiseks
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Ligikaudne kestus (kaal/vanus)

Kategooria Loomakategooria madratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal
Nuumtalled Noored kitsed, keda kasvatatakse kitseliha tootmi- Alates siinnist Kuni 6 kuud Vihemalt 56 pieva
seks
Lipsikitsed (piima Kitsed, kes on siinnitanud vihemalt iihe talle 84 pieva (tuleb teatada kogu laktatsiooniperiood)
tootmiseks)
Kitsed karja taastoot- Emased kitsed, keda on vihemalt iiks kord Esimesest seemenda- Kaks tsiiklit (kui noutakse taastootmise nditajaid)
miseks seemendatud/paaritatud misest kuni teise
voorutusperioodi
16puni
Tabel. Loomakategooriad: kalad
Ligikaudne kestus (kaal/vanus)
Kategooria Loomakategooria médratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal
Lohe ja forell 200-300 g 90 pdeva voi algse kehakaalu kahekordistumiseni
Lohe ja forell Sugukari Voimalikult ldhedal 90 péeva
kudemisperioodile
Tabel. Loomakategooriad: kiiiilikud
Ligikaudne kestus (kaal/vanus)
Kategooria Loomakategooria madratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal

Noor- ja vddrutatud Alates teisest nidalat 56 pieva
kirtilikud parast siindi
Nuumkiiiilikud Kiitilikud, keda kasvatatakse liha tootmiseks Pirast voorutamist 8-11 nadalat 42 pieva
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Ligikaudne kestus (kaal/vanus)

Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus

Kategooria Loomakategooria mddratlus
Kestus Vanus Kaal
Emased aretuskiiiilikud | Emased kiiiilikud, keda on vihemalt ks kord Seemendamisest kuni Kaks tsiiklit (kui ndutakse taastootmise nditajaid)
(karja taastootmiseks) seemendatud/paaritatud teise vodrutuspe-
rioodi 16puni
Emased aretuskiiiilikud | Emased kiiiilikud, keda on vdhemalt tiks kord Alates esimesest see- Vihemalt 2 nidalat enne poegimist kuni voorutus-
(noorte kiiiilikute saa- seemendatud mendamisest perioodi 16puni
miseks) (nt mikroorganisme sisaldava toote puhul)
Tabel. Loomakategooriad: hobused
Ligikaudne kestus (kaal/vanus)
Kategooria Loomakategooria maaratlus Pikaajalise efektiivsuse uuringute minimaalne kestus
Kestus Vanus Kaal
Hobused Koik kategooriad 56 piceva
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