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KOMISJONI MAARUS (EL) 2015/327,
2. mirts 2015,

millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1831/2003 seoses valmistisi
sisaldavate s6odalisandite turulelaskmise nduete ja kasutustingimustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate s66dalisandite kohta, (') eriti selle artikli 3 1oiget 5 ja artikli 16 Iiget 6,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mbdnedele valmististele, mida mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt lubatakse kasutada sv6dalisandina, on lisatud
tehnoloogilisi lisandeid ja muid aineid vi tooteid, mis toimivad valmistises sisalduva toimeaine suhtes, niiteks
stabiliseerivad v&i standardiseerivad valmistise, mis lihtsustab selle kiitlemist ja sooda sisse lisamist. Naiteks
voivad need tehnoloogilised lisandid vdi muud ained voi tooted suurendada toimeaine voolavust voi
homogeensust voi vihendada toimeaine tolmamise vdimalust. Seepirast varieerub valmististest koosnevate
lubatud so6dalisandite koostis vastavalt sellele, kuidas neid valmistisi kasutatakse. Tehnoloogilised lisandid vdi
muud ained v&i tooted, mis lisatakse toimeaine terviklikkuse siilitamiseks, ei tohiks avaldada moju soodale,
millesse kdnealust valmistist lisatakse.

(2)  Vaottes arvesse, et tehnoloogiline areng aitab kaasa uute valmististe valjatootamisele, on asjakohane votta paremini
arvesse valmististest koosnevate soodalisandite eripira ning suurendada labipaistvust ja selgust nende turule
laskmisel, ilma et see mdjutaks selliseid soodalisandeid sisaldavate eelsegude koostisega seotud intellektuaalomandi
oigusi.

(3)  Eelkdige on asjakohane lisada midruse (EU) nr 1831/2003 III lisasse tdiendavad mirgistusnduded selliste
soodalisandite ja neid sisaldavate eelsegude suhtes, mis vdimaldavad kontrollida, et valmistises kasutatud
tehnoloogilised lisandid on kavandatud eesmirgi jaoks lubatud ning et need lisandid toimivad iiksnes valmistises
sisalduva toimeaine suhtes.

(4)  Kuigi koige olulisem teave tuleb mirkida so6dalisandi vdi eelsegu pakendile vdi mahutile, voimaldab tehnoloogia
areng teabe esitamist valmistise koostise kohta ka paindlikumal ja vihem kulukal muul kirjalikul viisil. See on
kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruses (EU) nr 767/2009 (3 sitestatud margistamise mdistega.

(5)  Kaitajad peaksid suutma anda teavet turule lastud valmististe koostise kohta, kuna selline teave vdimaldab
loppkasutajal voi ostjal teha teadlikke valikuid, vdimaldab asjakohast riskihindamist ja aitab kaasa tehingute
aususele.

(6)  Neid tdiendavaid mirgistamise ja teabe ndudeid tuleks kohaldada ainult mésruse (EU) nr 1831/2003 artikli 6
1dike 1 punktides a, b ja ¢ osutatud kategooriatesse kuuluvate soodalisandite suhtes. Kui selliseid s66dalisandeid
on lubatud kasutada valmististena, kohaldatakse luba iksnes toimeaine suhtes ja mitte valmististe muude
koostisosade suhtes, mis voivad olla erinevad.

(7)  Selleks, et viltida mis tahes soovimatuid tagajirgi inimeste ja loomade tervisele vdi keskkonnale, peaksid kiitajad
tagama turule lastud ja kasutuses oleva valmistise koostisosade fuiisikalis-keemilise ja bioloogilise iihilduvuse.

(") ELTL 268,18.10.2003, 1k 29. .

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EU) nr 767/2009, 13. juuli 2009, s66da turuleviimise ja kasutamise kohta, millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddrust (EU) nr 1831/2003 ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 79/373/EMU,
82/471/EMU, 83/228/EMU, 93/74/EMU, 93/113[EU ja 96/25/EU, komisjoni direktiiv 80/511/EMU ning komisjoni otsus 2004/217/EU
(ELTL 229, 1.9.2009, 1k 1).
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(8)  Seepirast tuleks muuta miiruse (EU) nr 1831/2003 III lisa teatavate soodalisandite ja eelsegude mirgistuse
erinduete kohta ning IV lisa iildiste kasutustingimuste kohta, et votta arvesse tehnika ja teaduse arengut seoses
valmistisi sisaldavate soodalisanditega.

(9)  Vajalik on tleminekuperiood, et viltida hiireid olemasolevate valmististest koosnevate soddalisandite ja selliseid
soodalisandeid sisaldava s66da turule laskmisel ja kasutamisel, nii et neid oleks vdimalik kasutada kuni varude
ammendumiseni.

(10) Kdéesoleva mdirusega ette nidhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
III ja IV lisa muutmine

Méiruse (EU) nr 1831/2003 Il ja IV lisa muudetakse vastavalt kdesoleva méruse lisale.

Artikkel 2
Uleminekusitted

Valmististest koosnevaid s6odalisandeid ja selliseid so6dalisandeid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud
enne 23. mirtsi 2017 kooskdlas méidrusega (EU) nr 1831/2003 nagu seda kohaldati enne 23. martsi 2015, vdib
jatkuvalt turule lasta ja kasutada olemasolevate varude ammendumiseni.

Artikkel 3
Joustumine

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Briissel, 2. marts 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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LISA

Méiruse (EU) nr 1831/2003 Il ja IV lisa muudetakse jargmiselt.

1) I lisa asendatakse jargmisega:

LI LISA

1. TEATAVATE SOODALISANDITE JA EELSEGUDE MARGISTUSE ERINOUDED

a)

b)

d)

Zootehnilised lisandid, koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid:

— tagatise kehtivusaeg voi toote kdlblikkusaeg alates valmistamiskuupievast,

— kasutusjuhised,

— kontsentratsioon;

enstitimid, eespool nimetatud andmetele lisaks:

— antud loaga koosk®dlas olev(ad) toimeaine(te) nimetus(ed) vastavalt selle/nende enstiimiaktiivsusele,
— Rahvusvahelise Biokeemia Liidu identifitseerimisnumber,

— kontsentratsiooni asemel: aktiivsusithikud (aktiivsusithikud grammi voi milliliitri kohta);
mikroorganismid:

— tagatise kehtivusaeg voi toote kdlblikkusaeg alates valmistamiskuupéevast,

— kasutusjuhised,

— tiive identifitseerimisnumber,

— kolooniaid moodustavate osakeste arv grammi kohta;

toitainelised lisandid:

— toimeaine sisaldus,

— sisalduse tagatise kehtivusaeg vdi toote kolblikkusaeg alates valmistamise kuupédevast;
tehnoloogilised ja organoleptilised lisandid, vélja arvatud 16hna- ja maitseained:

— toimeaine sisaldus;

16hna- ja maitseained:

— sisalduse maéir eelsegudes.

2. TAIENDAVAD MARGISTAMISE JA TEABE NOUDED TEATAVATE VALMISTISTEST KOOSNEVATE SOODALISANDITE JA
SELLISEID VALMISTISI SISALDAVATE EELSEGUDE PUHUL

a)

Artikli 6 16ike 1 punktides a, b ja ¢ osutatud kategooriatesse kuuluvate s6ddalisandite puhul, mis koosnevad
valmististest:

i) pakendile v6i mahutile tuleb mirkida koigi selliste valmistises sisalduvate tehnoloogiliste lisandite
konkreetne nimetus, identifitseerimisnumber ja sisalduse tase, mille maksimumsisaldus on kehtestatud
vastavas loas;

ii) jargmine teave esitatakse itkskdik millisel viisil kirjalikult vi koos valmistisega:

— koigi valmistises esinevate tehnoloogiliste lisandite konkreetne nimetus ja identifitseerimisnumber ning

— koigi muude valmistises sisalduvate ainete vdi toodete nimetused massi jirgi kahanevas jirjekorras.



3.3.2015 Euroopa Liidu Teataja L 58/49

b) Eelsegude puhul, mis sisaldavad valmististest koosnevaid ja artikli 6 18ike 1 punktides a, b ja ¢ osutatud
kategooriatesse kuuluvaid soodalisandeid:

i) vajaduse korral mirge pakendil v&i mahutil selle kohta, et eclsegu sisaldab soodalisandi valmistisse lisatud
tehnoloogilisi lisandeid, mille maksimumsisaldus on kehtestatud vastavas loas;

i) ostja vdi kasutaja taotluse korral teave soodalisandi valmistisse lisatud kiesoleva 18igu punktis i osutatud
tehnoloogilise lisandi konkreetse nimetuse, identifitseerimisnumbri ja selle sisalduse taseme kohta.”

2) 1V lisasse lisatakse punkt 5:
,5. Valmististest koosnevates soodalisandites sisalduvad tehnoloogilised lisandid v&i muud ained vdi tooted

muudavad iiksnes valmistise toimeaine fuiisikalis-keemilisi omadusi ja neid kasutatakse vastavalt loa tingimustele,
kui sellised sitted on ette nahtud.

Tagatakse valmistise koostisainete fiiiisikalis-keemiline ja bioloogiline sobivus soovitud toime saavutamiseks.”
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