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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU)
nr 1831/2003,

22. september 2003,
loomasootades kasutatavate soodalisandite kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

I PEATUKK
KOHALDAMISALA JA MOISTED

Artikkel 1

Reguleerimisala

1. Kéiesoleva mididruse eesmirk on kehtestada iihenduse menetlus
soddalisandite turuleviimise ja kasutamise lubamise kohta ning kehtes-
tada soddalisandite ja eelsegude jérelevalve- ja maérgistuseeskirjad, et
luua seoses soddalisanditega alus inimeste tervise, loomade tervise ja
heaolu, keskkonna ning kasutajate ja tarbijate huvide korge kaitstusta-
seme tagamiseks, kindlustades samal ajal ka siseturu tShusa toimimise.

2. Kéesolevat médrust ei kohaldata jargmiste ainete suhtes:

a) abiained;

b) direktiivis 2001/82/EU (') miéiratletud veterinaarravimid, vilja
arvatud soddalisanditena kasutatavad koktsidiostaatikumid ja histo-
monostaatikumid.

Artikkel 2
Moisted

1. Kiesolevas miiruses kasutatakse miiruses (EU) nr 178/2002

sitestatud “toidu”, “sooda”, “soddakiitlemisettevotja”, “sdoodakditleja”,
“turuleviimise” ja “‘jilgitavuse” moisteid.

2. Kasutatakse ka jargmisi mdisteid:

a) soodalisandid — ained, mikroorganismid v&i valmistised, vélja
arvatud soddatoorained ja eelsegud, mida lisatakse tahtlikult sdodale
vOi veele, et tidita eelkdige tiht voi mitut artikli 5 16ikes 3 nimetatud
lilesannet;

b) sdéodatoorained — ndukogu 29. aprilli 1996. aasta direktiivi
96/25/EU (milles kisitletakse soddatoorainete ringlust) (%) artikli 2
punktis a méératletud tooted;

¢) segaséot — direktiivi 79/373/EMU artikli 2 punktis b miiratletud
tooted;

(") EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1.

Q) EUT L 125, 23.5.1996, lk 35. Direktiivi on viimati muudetud méérusega
(EU) nr 806/2003 (ELT L 122, 16.5.2003, 1k 1).



02003R1831 — ET — 03.07.2019 — 007.001 — 3

d) tiiendséot — direktiivi 79/373/EMU artikli 2 punktis e méératletud
tooted;

e) eelsegud — sdddalisandite segud voi ithe voi mitme soddalisandi
segud koos sdddatoorainetega vOi tugiainena kasutatava veega,
mis ei ole ette ndhtud loomadele otse s66tmiseks;

f) pdevaratsioon — keskmine sodda iildkogus, arvutatuna 12 Ylise
niiskusesisalduse puhul, mis rahuldab kdik teatava liigi, eagrupi ja
tootlikkusega looma péevased vajadused;

g) tdiss6ot — ndukogu 22. aprilli 1999. aasta direktiivi 1999/29/EU
(soovimatute ainete ja toodete kohta loomasdotades) (') artikli 2
punktis ¢ médratletud tooted;

h) abiaine — mis tahes soddana mittetarbitav aine, mida kavatsetult
kasutatakse s60da voOi soddatooraine tootlemisel tehnoloogilise
eesmdrgi saavutamiseks kéitlemise vOi todtlemise ajal ja mis ise
vOi mille derivaatide jadgid vdivad tahtmatult, kuid tehnoloogiliselt
viltimatult olla Idpptootes tingimusel, et need jddgid ei oma kahju-
likke mdjusid looma voi inimese tervisele voi keskkonnale ning neil
ei ole mingit tehnoloogilist mdju 16pps6ddale;

i) mikroobivastased ained — sinteetiliselt voi looduslikult toodetud
ained, mida kasutatakse mikroorganismide, sh bakterite, viiruste
vOi seente vOi parasiitide, eriti algloomade hévitamiseks voi kasvu
parssimiseks;

j) antibiootikum — mikroorganismist toodetud voi saadud mikroobivas-
tane aine, mis hdvitab teisi mikroorganisme vdi pérsib nende kasvu,

k) koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid — ained, mis on ette
nédhtud algloomade havitamiseks voi nende kasvu pérssimiseks;

) jddkide piirnorm — s6ddalisandi loomasdddas kasutamise tulemusel
tekkinud jddkide maksimaalne kontsentratsioon, mida tihendus voib
toiduainetes voi nende pinnal aktsepteerida kui seaduslikult lubatut
vOi vastuvOetavaks tunnistatut;

m

~

mikroorganism — kolooniaid moodustavad mikroorganismid;

n) esimest korda turule viimine — sd0dalisandi turuleviimine esimest
korda pérast selle tootmist, sdddalisandi import voi kui séddalisand
on lisatud s6ddale ilma turule viimata, siis selle s6dda esimest korda
turule viimine.

(") EUT L 115, 4.5.1999, 1k 32. Direktiivi on viimati muudetud méiirusega (EU)
nr 806/2003.
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3. Vajaduse korral vdib artikli 22 1dikes 2 osutatud korras kindlaks
méidrata, kas aine, mikroorganism vGi valmistis on kéesoleva miéruse
reguleerimisalasse kuuluv séddalisand.

11 PEATUKK

SOODALISANDITE LUBAMINE, KASUTAMINE, JARELEVALVE JA
KOHALDATAVAD ULEMINEKUMEETMED

Artikkel 3

Turuleviimine, tootlemine ja kasutamine

1. Soodalisandeid ei tohi turule viia, toddelda voi kasutada, vilja
arvatud juhul, kui:

a) soodalisandi kasutamiseks on antud luba vastavalt kdesolevale
madrusele;

b) kéesolevas médruses sitestatud tingimused, sealhulgas IV lisas nime-
tatud ildtingimused, kui loas ei ole ette ndhtud teisiti, ja aine kohta
loas esitatud tingimused on tdidetud, ja

¢) kédesolevas médruses sitestatud méargistustingimused on tdidetud.

2. Liikmesriigid vdivad lubada katseteks teaduslikel eesmaérkidel
kasutada sdodalisanditena aineid, mis ei ole lubatud iihenduse tasandil,
vélja arvatud antibiootikumid, tingimusel et katseid tehakse vastavalt
direktiivides 87/153/EMU ja 83/228/EMU (') sitestatud pohimétetele
ja tingimustele voi kdesoleva médruse artikli 7 10ikes 4 sitestatud
suunistele ning tingimusel, et viiakse 1dbi piisav ametlik kontroll. Asja-
omaseid loomi voib kasutada toiduainete tootmiseks ainult juhul, kui
asutused on kindlaks teinud, et sellel ei ole kahjulikku moju inimese voi
looma tervisele ega keskkonnale.

3. Artikli 6 ldikes 1 sdtestatud d ja e kategooriatesse kuuluvate
soddalisandite ning geneetiliselt muundatud organismidest (GMOdest)
koosnevate, neid sisaldavate voi nendest toodetud toodete turustamist
kisitlevate tihenduse digusaktide reguleerimisalasse kuuluvate sdddali-
sandite puhul saab esimest korda toodet turule viia iiksnes artiklis 9
nimetatud lube kédsitlevas méddruses osutatud loa omanik, tema oigus-
jarglane voi -jarglased voi tema kirjalikul volitusel tegutsev isik.

4.  Kui ei ole ette ndhtud teisiti, lubatakse sdodalisandite segude
miitiki otse 10pptarbijale kasutustingimuste kohaselt, mis on ette ndhtud
iga iksiku soddalisandi kohta antud loas. Seepidrast kohaldatakse
lubatud soddalisandite segude erilubade suhtes ainult direktiivis
95/69/EU (%) sitestatud ndudeid.

() EUT L 126, 13.5.1983, 1k 23.

(2) Noukogu 22. detsembri 1995. aasta direktiiv 95/69/EU, millega nihakse ette
teatavate loomatoidusektoris tegutsevate ettevitete ja vahendajate heakskiit-
mise ja registreerimise tingimused ja kord ning muudetakse direktiive
70/524/EMU, 74/63/EMU, 79/373/EMU ja 82/471/EMU (EUT L 332,
30.12.1995, 1k 15). Direktiivi on viimati muudetud médrusega (EU)
nr 806/2003.
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5. Teaduse ja tehnoloogia arengust tulenevalt voib komisjon vajaduse
korral kohandada IV lisas sdtestatud {ildtingimusi. Konealused meetmed,
mille eesmirk on muuta kdesoleva maéadruse vahem olulisi sitteid,
voetakse vastu vastavalt artikli 22 1dikes 3 osutatud kontrolliga regula-
tiivmenetlusele.

Artikkel 4

Lubamine

1. Iga isik, kes taotleb soddalisandi luba voi s6ddalisandi uue kasu-
tusviisi luba, esitab taotluse vastavalt artiklile 7.

2. Luba antakse, andmisest keeldutakse, luba pikendatakse, muude-
takse, peatatakse voi tiihistatakse liksnes kdesolevas médruses sitestatud
pOhjustel ja kdesolevas médruses sitestatud korras vOi vastavalt méiédruse
(EU) nr 178/2002 artiklitele 53 ja 54.

3.  Loa taotleja vdi tema esindaja asukoht peab olema iihenduses.

Artikkel 5

Loa andmise tingimused

1.  Soodalisandi jaoks ei anta luba, kui sellise loa taotleja ei ole
asjakohaselt ja piisavalt vastavalt artiklis 7 sdtestatud rakendusmeetme-
tele tdendanud, et soOdalisandi kasutamisel kooskdlas selle madruse
tingimustega, millega lubatakse selle kasutamist, vastab see soddalisand
16ike 2 nduetele ja sellel on vdhemalt iiks 10ikes 3 sétestatud omadus.

2. Soodalisand ei tohi:

a) avaldada kahjulikku moju inimese voi looma tervisele ega keskkon-
nale;

b) olla esitatud viisil, mis vdib kasutajat eksitada;

¢) kahjustada tarbijat loomsete toodete iseloomulike omaduste halven-
damise tdttu vOi eksitada tarbijat loomsete toodete iseloomulike
omaduste puhul.

3. Soodalisand:

a) mojutab soodsalt s6dda omadusi;

b) mdjutab soodsalt loomsete toodete omadusi;

¢) mojutab soodsalt dekoratiivkalade ja -lindude vérvi;

d) rahuldab loomade toitumisvajadusi;
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e) parandab loomakasvatustoodangu moju keskkonnale;

f) mojutab soodsalt loomakasvatustoodangut, loomade joudlust ja
heaolu, mojutades eelkdige mao-soole mikrofloorat voi s6dda seedu-
vust, vOi

g) omab koktsidiostaatilist ja histomonostaatilist mdju.

4. Antibiootikume (v.a koktsidiostaatikumid ja histomonostaati-
kumid) ei lubata kasutada soddalisanditena.

Artikkel 6

Soodalisandite kategooriad

1.  Soodalisandid jagatakse funktsioonide ja omaduste alusel artikli-
tes 7, 8 ja 9 sdtestatud korras tihte vOi mitmesse jirgnevasse kategoo-
riasse:

a) tehnoloogilised lisandid: mis tahes aine, mida lisatakse soddale
tehnoloogilisel eesmargil;

b) organoleptilised lisandid: mis tahes aine, mille lisamine sdddale
parandab voi muudab sd0da organoleptilisi omadusi vdi loomadelt
saadud toidu ndhtavaid tunnuseid;

¢) toitainelised lisandid:

d) zootehnilised lisandid: mis tahes lisandid, mida kasutatakse hea tervi-
sega loomade joudluse parandamiseks voOi keskkonna soodsaks
mdjutamiseks;

e) koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid.

2. Loikes 1 osutatud kategooriatesse kuuluvad sdddalisandid jaota-
takse tdiendavalt artiklites 7, 8 ja 9 sétestatud korras {ihte vOi mitmesse
I lisas nimetatud funktsionaalriihma nende pohifunktsiooni(de) alusel.

3. Teaduse ja tehnoloogia arengust tulenevalt kehtestab komisjon
vajaduse korral soddalisandite tdiendavad kategooriad ja funktsionaal-
rithmad. Konealused meetmed, mille eesmidrk on muuta kéesoleva
maédruse vahem olulisi sitteid, tdiendades seda, vOetakse vastu vastavalt
artikli 22 1dikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Artikkel 7
Loataotlus
1. Artiklis 4 sitestatud loa taotlus saadetakse komisjonile. Komisjon

teavitab viivitamata liikmesriike ja edastab taotluse Euroopa Toiduohu-
tusametile (edaspidi “amet”).

2. Amet:

a) kinnitab taotluse, sh 1dikes 3 osutatud iiksikasjade ja dokumentide
kittesaamist taotlejale kirjalikult 15 pdeva jooksul pédrast selle kitte-
saamist, markides saamise kuupéeva;
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b) teeb liikmesriikidele ja komisjonile kittesaadavaks mis tahes taotleja
esitatud teabe;

c) teeb avalikkusele kittesaadavaks 15ike 3 punktis h nimetatud toimiku
kokkuvotte, vottes arvesse artikli 18 1dikes 2 sétestatud konfident-
siaalsusndudeid.

3. Taotluse esitamise ajal saadab taotleja otse ametile jargmised iik-
sikasjad ja dokumendid:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) soddalisandi médratlemine, ettepanek selle liigitamiseks kategoo-
riasse ja funktsionaalriihma artikli 6 alusel ning sdddalisandi
kirjeldus ja vajadusel puhtuskriteeriumid,;

¢) soodalisandi tootmis- ja valmistamismeetodi ning kavandatud kasu-
tusviiside kirjeldus, samuti kavandatud kasutamist arvestades soddas
sisalduva lisandi analiiisimeetodi ning vajadusel toidus olevate
soodalisandi jddkide vOi metaboliitide taseme analiilisimeetodi
kirjeldus;

d) tehtud uuringute loend ning mis tahes muud kittesaadavad mater-
jalid, mis tdendavad, et soddalisand vastab artikli 5 1digetes 2 ja 3
sitestatud kriteeriumidele;

e) kavandatud tingimused sdddalisandi turuleviimiseks, kaasa arvatud
mérgistusnduded ja vajadusel konkreetsed kasutus- ja kiditlemistingi-
mused (sh teadaolev kokkusobimatus), sisaldus tdiendséddas ning
loomaliigid ja -kategooriad, kellele sdddalisand on ette ndhtud,

f) kirjalik kinnitus, et taotleja on saatnud kolm séddalisandi proovi otse
artiklis 21 osutatud ithenduse tugilaborisse vastavalt II lisas sétes-
tatud nouetele;

g) ettepanek turustamisjiargseks jarelevalveks nende soddalisandite
puhul, mis vastavalt punkti b kohasele ettepanekule ei kuulu artikli 6
16ikes 1 osutatud kategooria a ega kategooria b alla ja mis kuuluvad
GMOst koosnevate, neid sisaldavate voi neist toodetud tooteid kisit-
levate iihenduse Gigusaktide reguleerimisalasse;

h) kokkuvdte punktides a—g sétestatud teabest;

i) GMOdest koosnevate, neid sisaldavate voi neist toodetud tooteid
késitlevate thenduse Gigusaktide reguleerimisalasse kuuluvate s6oda-
lisandite puhul iiksikasjad mis tahes loa andmise kohta vastavalt
kohaldatavatele Gigusaktidele.
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4. Komisjon konsulteerib esmalt ametiga ning kehtestab seejérel
artikli 22 16ikes 2 sdtestatud korras kdesoleva artikli rakenduseeskirjad,
kaasa arvatud taotluse ettevalmistamise ja esitamise eeskirjad.

Kuni rakenduseeskirjgde vastuvotmiseni esitatakse taotlus vastavalt
direktiivi 87/153/EMU lisale.

5. Pérast ametiga konsulteerimist kehtestatakse vajadusel artikli 22
1oikes 2 sitestatud korras soddalisandite lubamise erisuunised iga
artikli 6 10ikes 1 osutatud soddalisandi kategooria kohta. Nendes
suunistes arvestatakse vOimalusega laiendada pdohiliste loomaliikide
kohta tehtud uuringu tulemused vdhem olulistele liikidele.

Pérast ametiga konsulteerimist v3ib kehtestada kdesoleva artikli tdien-
davad rakenduseeskirjad.

Komisjon kehtestab eeskirjad, mis vdimaldavad lihtsustatud sitteid loa
andmisel s6ddalisanditele, mida on lubatud kasutada toidus. Konealused
meetmed, mille eesméark on muuta kdesoleva madruse vdhem olulisi
sitteid, muu hulgas tdiendades seda, vOetakse vastu vastavalt artikli
22 ldikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Muud rakenduseeskirjad voib vastu votta vastavalt artikli 22 13ikes 2
osutatud regulatiivkomitee menetlusele. Nendes eeskirjades tuleks vaja-
duse korral eristada ndudeid toiduloomade ja teiste loomade, eriti
lemmikloomade jaoks moeldud s6dda lisanditele.

6.  Amet avaldab iiksikasjalikud juhtndorid, mis on taotlejale abiks
taotluse ettevalmistamisel ja esitamisel.

Artikkel 8

Ameti arvamus

1. Amet annab arvamuse kuue kuu jooksul pirast kehtiva taotluse
saamist. Seda tdhtaega pikendatakse, kui amet nduab taotlejalt 16ike 2
alusel lisateavet.

2. Amet vdib vajadusel nduda pérast taotlejaga konsulteerimist
lisaandmete esitamist ameti kindlaksmaératud tdhtaja jooksul.

3. Oma arvamuse ettevalmistamiseks amet:

a) veendub, et taotleja esitatud iiksikasjad ja dokumendid vastavad
artikli 7 sétetele, ning hindab, kas s6ddalisand vastab artiklis 5 sétes-
tatud tingimustele;

b) kontrollib {thenduse tugilabori aruannet.
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4. Kui tegemist on sdddalisandi lubamist pooldava arvamusega, peab
arvamus sisaldama jargmisi andmeid:

a) taotleja nimi ja aadress;

b) soddalisandi nimi, sealhulgas selle liigitamine kategooriatesse ja
artiklis 6 sdtestatud funktsionaalriihmadesse, sdddalisandi spetsifikat-
sioon, sealhulgas vajaduse korral puhtuskriteeriumid ja analiiiisi-
meetod;

c) olenevalt hindamise tulemustest eritingimused voi piirangud seoses
kiitlemise, turustamisjargse jérelevalve nduete ja kasutamisega, seal-
hulgas loomaliigid ja -kategooriad, kelle puhul lisandeid kasutatakse;

d

=

soodalisandi margistuse erinduded, mis on vajalikud punkti ¢ alusel
kehtestatud tingimuste voi piirangute tottu;

e) ettepanck jddkide piirnormide kindlakstegemiseks asjaomases
loomses toidus, vilja arvatud juhul, kui ameti arvamuses joutakse
jéreldusele, et jadkide piirnormi kindlakstegemine ei ole tarbijate
kaitseks vajalik voi jadkide piirnormid on juba kindlaks tehtud
ndukogu 26. juuni 1990. aasta miiruse (EMU) nr 2377/90 (milles
sitestatakse ithenduse menetlus veterinaarravimijadkide piirnormide
kehtestamiseks loomsetes toiduainetes) (') 1 v&i III lisas.

5. Amet edastab komisjonile, litkmesriikidele ja taotlejale viivitamata
oma arvamuse, sealhulgas aruande, milles kirjeldatakse soddalisandi
hindamist ja esitatakse ameti otsuse pdhjendused.

6.  Amet avalikustab oma arvamuse pérast seda, kui sellest on eemal-
datud kogu artikli 18 16ike 2 kohaselt konfidentsiaalseks tunnistatud
teave.

Artikkel 9
Uhenduse luba

1.  Kolme kuu jooksul pdrast ameti arvamuse kittesaamist valmistab
komisjon ette médruse eelndu loa andmise vdi sellest keeldumise kohta.
Eelndus voetakse arvesse artikli 5 Idigete 2 ja 3 ndudeid, ithenduse
digust ja muid vaadeldava kiisimusega seotud diguspéraseid tegureid
ning eelkdige kasu looma tervisele ja heaolule ning loomsete toodete
tarbijale.

Kui eelndu ei ole ameti arvamusega kooskolas, lisab amet selgitused
erisuste pdhjuste kohta.

Eriti keerulistel juhtudel voib kolmekuulist tihtaega pikendada.

" EUTL 224, 18.8.1990, Ik 1. Maérust on viimati muudetud komisjoni méru-
sega (EU) nr 1490/2003 (ELT L 214, 26.8.2003, 1k 3).
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2. Eelndu voetakse vastu artikli 22 1dikes 2 osutatud korras.

3. Kiesoleva artikli rakenduseeskirjad ja eelkdige lubatud sdddalisan-
dite identifitseerimisnumbrit késitlevad eeskirjad vOib kehtestada
artikli 22 1dikes 2 osutatud korras.

4. Komisjon teavitab loa taotlejat viivitamata 15ike 2 kohaselt vastu-
voetud madrusest.

5. Mairus, millega luba antakse, sisaldab artikli 8 16ike 4 punktides
b, ¢, d ja e nimetatud andmeid ja identifitseerimisnumbrit.

6.  Maiirus, millega lubatakse artikli 6 10ikes 1 osutatud kategooria-
tesse d ja e kuuluvaid sdodalisandeid ja GMOdest koosnevate, neid
sisaldavate vOi neist toodetud soddalisandeid, sisaldab loa omaniku
nime ja vajadusel GMOIle antud Euroopa Parlamendi ja ndukogu
22. septembri 2003. aasta miiruses (EU) nr 1830/2003 (milles kisitle-
takse geneetiliselt muundatud organismide jélgitavust ja mérgistamist,
geneetiliselt muundatud organismidest valmistatud toiduainete ja sdoda
jélgitavust ning millega muudetakse direktiivi 2001/18/EU) (1) osutatud
kordumatut identifitseerimistunnust.

7. Kui sdddalisandiga soddetud loomadelt saadud toidus olev s6dda-
lisandi jddkide norm vd3ib avaldada kahjulikku moju inimese tervisele,
mairgitakse mééruses toimeaine voi selle metaboliitide piirnormid asja-
omases loomses toidus. Sellisel juhul késitatakse toimeainet ndukogu
direktiivi 96/23/EU (%) kohaldamisel nimetatud direktiivi I lisa alla
kuuluvana. Kui asjaomase aine jddkide piirnorm on juba iithenduse
eeskirjades kehtestatud, kohaldatakse seda jddkide piirnormi ka toime-
aine jadkide voOi selle metaboliitide suhtes, mis saadakse aine kasuta-
misel soddalisandina.

8. Kéesolevas maiiruses kirjeldatud korras antud luba kehtib kogu
ithenduses kiimme aastat ning seda on vdimalik pikendada vastavalt
artiklile 14. Lubatud sodddalisandi kohta tehakse kanne artiklis 17
osutatud registrisse (edaspidi “register”). Igas registrikandes maérgitakse
loa andmise kuupdev ja ldigetes 5, 6 ja 7 osutatud iiksikasjad.

9. Loa andmine ei piira {thegi soddakditleja tldist tsiviil- ja krimi-
naalvastutust asjaomase soddalisandi osas.

(") ELT L 268, 18.10.2003, 1k 24.
(®» EUT L 125, 23.5.1996, 1k 10.
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Artikkel 10

Olemasolevate toodete staatus

1.  Erandina artiklist 3 vdib direktiivi 70/524/EMU kohaselt turule-
viidud soddalisandi ning karbamiidi ja selle derivaadid, aminohapped,
aminohappe soolad vdi analoogsed ained, mis on loetletud direktiivi
82/471/EMU lisa punktides 2.1, 3 ja 4, turule viia ja kasutada vastavalt
direktiivides 70/524/EMU v&i 82/471/EMU sitestatud tingimustele ja
nende rakenduseeskirjadele, sealhulgas eelkdige vastavalt segasddda ja
soodatoorainete mérgistuse erieeskirjadele, kui jargitakse jargmisi tingi-
musi:

a) isikud, kes viivad sdddalisandid esimesena turule, voi muud huvi-
tatud isikud teatavad sellest komisjonile {ihe aasta jooksul kdesoleva
maédruse joustumisest. Samal ajal saadetakse artikli 7 10ike 3 punk-
tides a, b ja ¢ nimetatud iiksikasjad otse ametile;

b) veendunud, et kogu ndutav teave on esitatud, teatab amet iihe aasta
jooksul pdrast punktis a sitestatud teadet komisjonile, et ta on saanud
kdesoleva artikli alusel ndutava teabe. Asjaomaste toodete kohta
tehakse registrisse kanne. Igas registrikandes mirgitakse asjaomase
toote esimene registrisse kandmise kuupdev ja voimaluse korral ole-
masoleva loa kehtivuse 10ppkuupéev.

2. Taotlus esitatakse vastavalt artiklile 7 piiratud tdhtajaga lubatud
soddalisandite puhul hiljemalt iiks aasta enne direktiivi 70/524/EMU
kohaselt antud loa kehtivuse 10ppu ja tdhtajatult lubatud sdddalisandite
puhul maksimaalselt seitsme aasta jooksul pdrast kdesoleva mdiéruse
joustumist voi vastavalt direktiivile 82/471/EMU. Artikli 22 15ikes 2
osutatud korras voOib vastu votta uuesti hinnatavate eri soddalisandite
riihmade loetelu, mis on koostatud tdhtsuse jirjekorras. Loetelu koosta-
misel konsulteeritakse ametiga.

3.  Loetelusse kantud toodetele kohaldatakse kdesoleva maéédruse
sétteid, eriti artikleid 8, 9, 12, 13, 14 ja 16, mida kohaldatakse koneso-
levate toodete suhtes nii, nagu need oleksid lubatud vastavalt artiklile 9,
ilma et need piiraksid vastavalt 10ikele 1 aine mérgistamise, turulevii-
mise ja kasutamise eritingimusi.

4. Juhul kui luba ei ole vilja antud konkreetsele isikule, v3ib mis
tahes isik, kes kéesolevas artiklis osutatud tooteid impordib voi
valmistab, vOi mis tahes muu huvitatud isik esitada 10ike 1 kohaselt
teabe voi 16ike 2 kohaselt taotluse komisjonile.

5. Kui teadet ja 16ike 1 punktis a osutatud kaasnevaid iiksikasju ei
ole esitatud kindlaksmaératud ajavahemiku jooksul vdi kui need ei ole
diged voi kui taotlus ei ole esitatud kindlaksméddratud ajavahemiku
jooksul 1dike 2 nouete kohaselt, voetakse artikli 22 Idikes 2 osutatud
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korras vastu méérus, millega ndutakse asjaomaste sdodalisandite korval-
damist turult. Sellise meetmega v3ib sitestada téhtaja, mille jooksul
vOib toote olemasolevad varud dra kasutada.

6. Kui taotlejast soOltumatutel pohjustel ei saa otsust pikendamise
kohta teha enne loa kehtivusaja 18ppu, pikendatakse toote loa kehtivust
automaatselt, kuni komisjon vdtab vastu otsuse. Komisjon teavitab taot-
lejat loa pikendamisest.

7.  Erandina artiklist 3 voib artikli 26 15ikes 2 osutatud kuupideval
tthenduses silokonservantidena kasutatavaid aineid, mikroorganisme ja
valmistisi turule viia ja kasutada tingimusel, et jargitakse 1dike 1 punkte
a ja b ning 1oiget 2. Loikeid 3 ja 4 kohaldatakse vastavalt. Konesolevate
ainete puhul on 1dikes 2 osutatud taotluse esitamise tdhtaeg seitse aastat
pérast kdesoleva maéruse joustumist.

Artikkel 11

Jirkjirguline kasutuselt kdrvaldamine

1. Selleks, et teha otsus koktsidiostaatikumide ja histomonostaatiku-
mide sooddalisanditena kasutamise jérkjargulise korvaldamise kohta
31. detsembriks 2012, esitab komisjon Euroopa Parlamendile ja nduko-
gule enne 1. jaanuari 2008 aruande nende ainete sdddalisanditena kasu-
tamise kohta ja vOimalikud alternatiivid, millega vajaduse korral kaas-
nevad seadusandlikud ettepanekud.

2. FErandina artiklist 10 ja ilma et see piiraks artikli 13 kohaldamist,
voib antibiootikume, v.a koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid,
turule viia ja kasutada soddalisanditena liksnes kuni 31. detsembrini
2005; 1. jaanuarist 2006 kustutatakse need ained registrist.

Artikkel 12

Jérelevalve

1. Pérast soddalisandi lubamist vastavalt kdesolevale mdirusele peab
iga isik, kes kasutab vdi viib turule konealust ainet v3i sodta, millele
seda ainet on lisatud, vdi muu asjast huvitatud isik tagama, et koikidest
soddalisandi voi seda sisaldava sddda turuleviimise, kasutamise ja kiit-
lemise tingimustest ja kitsendustest on kinni peetud.

2. Artikli 8 15ike 4 punktis ¢ osutatud jirelevalve nduete kohaldamise
korral tagab loa omanik, et jarelevalvet rakendatakse, ja esitab selle
kohta komisjonile aruande vastavalt loas kehtestatud tingimustele. Loa
omanik edastab komisjonile viivitamata igasugust teavet, mis voiks
mojutada soddalisandi kasutamise ohutushindamist ja eriti konkreetsete
tarbijariihmade tervise tundlikkust. Loa omanik teavitab komisjoni viivi-
tamata koikidest piirangutest vOi keeldudest, mille kehtestab paddev
asutus mis tahes kolmandas riigis, kus s6ddalisand turule viiakse.
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Artikkel 13

Lubade muutmine, peatamine ja tithistamine

1. Omal algatusel vdi litkmesriigi vdi komisjoni taotlusel annab amet
arvamuse selle kohta, kas luba vastab endiselt kdesoleva médrusega
satestatud tingimustele. Amet edastab selle arvamuse viivitamata komis-
jonile, litkmesriikidele ja vajaduse korral loa omanikule. Arvamus avali-
kustatakse.

2. Komisjon tutvub ameti arvamusega viivitamata. Vajalikud
meetmed vdetakse vastavalt miiruse (EU) nr 178/2002 artiklitele
53 ja 54. Otsus loa muutmise, peatamise voi tiihistamise kohta tehakse
kdesoleva midruse artikli 22 1dikes 2 osutatud korras.

3. Kui loa omanik teeb ettepaneku muuta loa tingimusi, esitades
selleks komisjonile taotluse koos muutmistaotlust tdendavate asjako-
haste andmetega, edastab amet oma arvamuse ettepaneku kohta komis-
jonile ja litkkmesriikidele. Komisjon tutvub ameti arvamusega viivitamata
ja teeb otsuse artikli 22 15ikes 2 osutatud korras.

4. Komisjon teavitab loa taotlejat voetud otsusest viivitamata. Regis-
tris tehakse vajaduse korral muudatused.

5. Artikli 7 18ikeid 1 ja 2, artikleid 8 ja 9 kohaldatakse vastavalt.

Artikkel 14

Lubade kehtivuse pikendamine

1.  Kéesoleva madruse alusel antud lubasid voib pikendada kiimneaas-
taste perioodide kaupa. Pikendamise taotlus saadetakse komisjonile
vihemalt iiks aasta enne loa kehtivusaja 15ppu.

Juhul kui luba ei ole vilja antud konkreetsele isikule, voib komisjonile
taotluse esitada iga isik, kes viib sdddalisandi esimest korda turule, voi
mis tahes muu huvitatud isik ja keda kisitatakse taotlejana.

Juhul kui luba ei ole vilja antud konkreetsele isikule, voib komisjonile
taotluse esitada loa omanik vdi tema digusjarglane voi digusjarglased ja
keda késitatakse taotlejana.

2. Taotleja saadab taotlusega samal ajal otse ametile jargmised tliksik-
asjad ja dokumendid:

a) soodalisandi turuleviimise loa koopia;

b) aruanne turustamisjirgse jérelevalve tulemuste kohta, kui jarelevalve
nouded on loas ette ndhtud;
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¢) mis tahes uus teave, mis on muutunud kéttesaadavaks seoses sodda-
lisandi kasutamise ohutushindamisega voi seoses ohu ilmnemisega
loomadele, inimestele voi keskkonnale;

d) vajadusel esmase loa tingimuste muutmise vOi tdiendamise ette-
panek, muu hulgas ka tulevase jdrelevalve tingimuste osas.

3. Artikli 7 1dikeid 1, 2, 4ja 5, artikleid 8 ja 9 kohaldatakse vasta-
valt.

4. Kui loa omanikust sdltumatutel pShjustel ei saa otsust pikendamise
kohta teha enne loa kehtivusaja 10ppu, pikendatakse toote loa kehtivust
automaatselt, kuni komisjon vdtab vastu otsuse. Teave sellise pikenda-
mise kohta tehakse avalikkusele kéittesaadavaks artiklis 17 osutatud
registris.

Artikkel 15
Kiireloomuline luba
Erijuhtudel, kui vajatakse kiireloomulist luba tagamaks loomade heaolu,

vOib komisjon artikli 22 15ikes 2 osutatud korras ajutiselt lubada sd6da-
lisandi kasutamist kuni viie aasta jooksul.

III PEATUKK
MARGISTAMINE JA PAKENDAMINE

Artikkel 16

Soodalisandite ja eelsegude mérgistamine ja pakendamine

1.  Soodalisandit voi sdddalisandite eelsegu saab turule viia iiksnes
juhul, kui selle pakend voi mahuti on maérgistatud henduses asuva
tootja, pakkija, importija, miilija vOi turustaja vastutusel ja sellel on
ndhtav, selgesti loetav ja kustumatu ning vdhemalt selle turustamise
litkkmesriigi tihes vdi mitmes riigikeeles jirgmine teave iga aines sisal-
duva soddalisandi kohta:

a) soddalisandile loa andmisel antud erinimi, millele eelneb loas nime-
tatud funktsionaalrithma nimetus;

b) kéesolevas artiklis osutatud iiksikasjade eest vastutava isiku nimi voi
drinimi ja aadress vOi asukoht;

¢) netomass vOi vedelate soddalisandite ja eelsegude puhul netomaht
vOi netomass;
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d) vajaduse korral sdddalisandit voi eelsegu valmistavale voi seda
turule viivale ettevottele Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. jaanuari
2005. aasta masruse (EU) nr 183/2005 (millega kehtestatakse sooda-
hiigieeni noduded) (') artikli 10 vdi vajaduse korral direktiivi
95/69/EU artikli 5 alusel antud loanumber;

e) kasutamisjuhised ja kasutamisega seotud ohutusjuhised ning vaja-
dusel loas nimetatud erinduded, sh loomaliigid vdi -kategooriad,
kellele sdodalisand voi eelsegu on ette néhtud,

f) identifitseerimisnumber;

g) partii viitenumber ja valmistamiskuupiev.

Eelsegude puhul ei kohaldata selle koostises olevate soddalisandite
suhtes punkte b, d, ¢ ja g.

2. Lohna- ja maitseained voib soddalisandite loetelus asendada sdna-
dega “Idhna- ja maitseainete segu”. Seda ei kohaldata Iohna- ja mait-
seainetele, mille suhtes kehtivad koguselised piirangud sdddas voi joogi-
vees kasutamisel.

3. Lisaks loikes 1 sitestatud teabele esitatakse III lisas maérgitud
funktsionaalriithma kuuluva séddalisandi voi IIT lisas mérgitud funktsio-
naalriihma kuuluva sdddalisandit sisaldava eelsegu pakendil voi mahutil
néhtavalt, selgesti loetavalt ja kustumatult konealuses lisas ettendhtud
teave.

4.  Eelsegude puhul mérgitakse mérgistusele sdna ,.eelsegu”. Sooda-
materjali puhul mérgitakse kandjad kooskdlas Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 13. juuli 2009. aasta midruse (EU) nr 767/2009 (sd6da turu-
leviimise ja kasutamise kohta) (%) artikli 17 1dike 1 punktiga e ning kui
kandjana kasutatakse vett, méirgitakse eelsegu niiskusesisaldus. Iga
eelsegu kohta tervikuna voib mérkida iiksnes iihe minimaalse sdilivu-
saja; selline minimaalne siilivusaeg maiératakse kindlaks selle iga
komponendi minimaalse sdilivusaja alusel.

5. Sooddalisandeid ja eelsegusid turustatakse ainult suletud pakendites
voi mahutites, mis tuleb sulgeda nii, et pakendi avamisel kinnitus riku-
takse ja seda ei ole vdimalik uuesti kasutada.

6. Komisjon vdib muuta IIT lisa, et votta arvesse teaduse ja tehno-
loogia arengut. Kdnealused meetmed, mille eesmérk on muuta kdesole-
va madruse vihem olulisi sitteid, vOetakse vastu vastavalt artikli 22
16ikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

(') ELT L 35, 8.2.2005, Ik 1.

(®» ELT L 229, 1.9.2009, 1k 1.
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IV PEATUKK
ULD- JA LOPPSATTED

Artikkel 17

Uhenduse soodalisandite register

1. Uhendus asutab ithenduse séddalisandite registri ja uuendab seda
pidevalt.

2. Register tehakse avalikkusele kéttesaadavaks.

Artikkel 18

Konfidentsiaalsus

1.  Taotleja vdib mirkida, millise kdesoleva médruse alusel esitatud
teabe késitlemisel ta soovib konfidentsiaalsust pdhjendusega, et selle
teabe avaldamine voib oluliselt kahjustada tema konkurentsivoimet.
Sellisel juhul tuleb esitada kontrollitavad pohjendused.

2. Komisjon otsustab pdrast ndupidamist taotlejaga, millist muud kui
16ikes 3 nimetatud teavet tuleb kisitleda konfidentsiaalsena, ja teatab
taotlejale oma otsusest.

3. Konfidentsiaalsena ei késitata jargmist teavet:

a) soddalisandi nimi ja koostis ning vajaduse korral tootmistiivi,

b) soddalisandi fliisikalis-keemilised ja bioloogilised omadused;

¢) jéreldused uuringu tulemustest sdddalisandi mdju kohta inimese ja
looma tervisele ning keskkonnale;

d) jéreldused uuringu tulemustest soddalisandi moju kohta loomsete
saaduste omadustele ja toiteomadustele;

e) soodalisandi avastamis- ja identifitseerimismeetodid ning vajaduse
korral jdrelevalve nduded ja jérelevalve tulemuste kokkuvote.

4. Olenemata 15ikest 2, esitab amet taotluse korral komisjonile ja
litkmesriikidele kogu oma valduses oleva teabe, kaasa arvatud vastavalt
16ikele 2 konfidentsiaalseks tunnistatud teabe.

5. Kasitledes taotlusi juurdepddsu kohta ameti valduses olevatele
dokumentidele, kohaldab amet iildsuse juurdepddsu Euroopa Parla-
mendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele kisitleva Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta madruse (EU) nr 1049/2001 (1)
pohimotteid.

(") EUT L 145, 31.5.2001, 1k 43.
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6.  Liikmesriigid, komisjon ja amet hoiavad konfidentsiaalsena kogu
teabe, mis on 1dike 2 alusel konfidentsiaalseks tunnistatud, vilja arvatud
juhul, kui sellist teavet on vaja avalikustada inimeste ja loomade tervise
vOi keskkonna kaitsmiseks. Liikmesriigid kisitlevad kdesoleva mééruse
alusel vastuvoetud dokumentidele juurdepédsu taotlusi vastavalt méidruse
(EU) 1049/2001 artiklile 5.

7. Kui taotleja votab vdi on votnud taotluse tagasi, peavad litkmes-
riigid, komisjon ja amet kinni drilise ja toostusteabe konfidentsiaalsuse
tavast, kaasa arvatud teaduslik ja arengualane teave ning teave, mille
konfidentsiaalsuse osas komisjon ja taotleja on eriarvamustel.

Artikkel 19

Halduskorras libivaatamine

Kiesoleva midrusega ametile antud volituste alusel vastuvdetud otsuse
vOi nende volituste kasutamata jétmise voib komisjon 1dbi vaadata omal
algatusel voi litkmesriigi voi otseselt ja isiklikult asjaga seotud isiku
taotlusel.

Sellekohane taotlus esitatakse komisjonile kahe kuu jooksul alates
pdevast, mil asjassepuutuv isik sai teada kdnealusest toimingust voi
tegevusetusest.

Komisjon teeb otsuse kahe kuu jooksul, noudes vajadusel ametilt otsuse
tithistamist vdi tegevusetuse heastamist kindlaksmédratud ajavahemiku
jooksul.

Artikkel 20

Andmekaitse

1. Artikli 7 alusel ndutavat ning taotlusetoimikusse lisatud teadus-
likku ja muud teavet ei tohi kasutada teise taotleja huvides kiimne
aasta jooksul alates loa andmise kuupievast, kui teine taotleja ei ole
varasema taotlejaga selliste andmete ja teabe kasutamises kokku
leppinud.

2. Toetamaks joupingutusi muudele liikidele lubatud séddalisandite
kasutamise lubamiseks vdhem téhtsatele liikidele, pikendatakse kiimne
aasta pikkust andmekaitse perioodi ithe aasta vorra iga vdhem tdhtsa
liigi jaoks, mille puhul on antud kasutamiseks pikendusluba.

3. Taotleja ja varasem taotleja astuvad vajalikud sammud teabe jaga-
mises kokkuleppele joudmiseks, et mitte korrata toksikoloogilisi teste
selgroogsete loomadega. Kui teabe jagamises siiski kokkuleppele ei
jouta, vdib komisjon otsustada selle teabe avalikustamise, mis on vajalik
viltimaks toksikoloogiliste testide kordamist, tagades moistliku tasa-
kaalu asjaomaste isikute huvide vahel.
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4.  Selle kiimneaastase ajavahemiku 16pul voib amet osaliselt voi
tervikuna teise taotleja huvides kasutada taotlusetoimikus sisalduvatele
teaduslikele andmetele ja teabele tuginevate hinnangute tulemusi.

Artikkel 21
Tugilaborid

Nouded iihenduse tugilaborile ning selle kohustused ja iilesanded on
esitatud II lisas.

Soddalisandite jaoks loa taotlejad toetavad vastavate maksetega iihen-
duse tugilabori ja II lisas nimetatud riiklike tugilaborite konsortsiumi t66
rahastamist.

IT lisa iiksikasjalikud rakenduseeskirjad voetakse vastu vastavalt artikli
22 1dikes 2 osutatud regulatiivkomitee menetlusele.

Komisjon voib II lisa muuta. Konealused meetmed, mille eesmérk on
muuta kidesoleva méédruse vihem olulisi sitteid, vOetakse vastu vastavalt
artikli 22 1dikes 3 osutatud kontrolliga regulatiivmenetlusele.

Artikkel 22

Komiteemenetlus

1. Komisjoni abistab miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 58 kohaselt
moodustatud alaline toiduahela ja loomatervishoiu komitee, edaspidi
“komitee”.

2. Kui "Viidatakse kdesolevale 1dikele, kohaldatakse otsuse
1999/468/EU artikleid 5 ja 7, vottes arvesse selle artiklis 8 sétestatut.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dikes 6 sitestatud tihtajaks kehtestatakse
kolm kuud.

3.  Kiesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse otsuse 1999/468/EU
artikli 5a 16ikeid 1 kuni 4 ja artiklit 7, vottes arvesse selle otsuse artikli
8 sitteid.

Artikkel 23

Kehtetuks tunnistamised

1.  Alates kédesoleva middruse kohaldamise kuupédevast tunnistatakse
direktiiv 70/524/EMU kehtetuks. Direktiivi 70/524/EMU artikkel 16
jadb siiski kehtima kuni direktiivi 79/373/EMU muutmiseni, et lisada
soodalisandeid sisaldava sooda margistuseeskirjad.

2. Direktiivi 82/471/EMU lisa punktid 2.1, 3 ja 4 jietakse vilja alates
kdesoleva madruse kohaldamise kuupdevast.
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3. Alates kéesoleva midruse kohaldamise kuupéevast tunnistatakse
direktiiv 87/153/EMU kehtetuks. Konesoleva direktiivi lisa jadb siiski
kehtima kuni kdesoleva médruse artikli 7 10ikes 4 ettenéhtud rakendu-
seeskirjade vastuvotmiseni.

4. Viiteid direktiivile 70/524/EMU tdlgendatakse viidetena kiesole-
vale maiirusele.

Artikkel 24

Karistused

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad karistuste kohta, mida rakendatakse
kdesoleva méadruse rikkumise korral, ning vdtavad koik vajalikud
meetmed nende kohaldamise tagamiseks. Ettendhtud karistused peavad
olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Liikmesriigid teatavad neist eeskirjadest ja meetmetest komisjonile hilje-
malt 12 kuu jooksul pidrast kdesoleva middruse avaldamise kuupéeva
ning annavad viivitamata teada nende edaspidistest muudatustest.

Artikkel 25

Uleminekumeetmed

1. Enne kéesoleva madruse kohaldamise kuupdeva direktiivi
70/524/EMU artikli 4 alusel esitatud taotlusi kisitletakse kiesoleva
madruse artikli 7 kohaste taotlustena, kui komisjonile ei ole veel esitatud
direktiivi 70/524/EMU artikli 4 1ikele 4 vastavaid esialgseid mirkusi.
Konealuse taotluse referendiks valitud liikmesriik edastab viivitamata
taotlusega koos esitatud toimiku komisjonile. Olenemata artikli 23
1oikest 1, Kkésitletakse neid taotlusi jéitkuvalt vastavalt direktiivi
70/524/EMU artiklile 4, kui direktiivi 70/524/EMU artikli 4 15ikes 4
sétestatud esialgsed markused on juba komisjonile esitatud.

2. I peatiikis sitestatud maérgistuseeskirju ei kohaldata toodete
suhtes, mis on enne kéesoleva médruse joustumist ihenduses seadusli-
kult valmistatud ja mérgistatud voi seaduslikult iihendusse imporditud ja
vabasse ringlusse lastud.

Artikkel 26

Joustumine
1.  Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle aval-
damist Euroopa Liidu Teatajas.

2. Miédrust hakatakse kohaldama 12 kuud pérast selle avaldamise
kuupéeva.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdoikides
litkkmesriikides.
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1.

1 LISA

SOODALISANDITE RUHMAD

Kategooria “tehnoloogilised lisandid” alla lisatakse jargmised funktsionaal-
rithmad:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

k)

k)

sdilitusained: ained voi mikroorganismid, mis kaitsevad sd6ta mikroorga-
nismide voi nende metaboliitide pdhjustatud riknemise eest;

antiokstidandid: ained, mis pikendavad s6dda ja soodatooraine sdilimi-
saega, kaitstes neid oksiidatsiooni pdhjustatud riknemise eest;

emulgaatorid: ained, mis muudavad s6ddas kaks voi enam segunematut
koostisfaasi iihtlaseks seguks vdi sidilitavad seda;

stabilisaatorid: ained, mis vdimaldavad siilitada so6da fliiisilis-keemilist
olekut;

paksendajad: ained, mis suurendavad s6dda viskoossust;
zeleerivad ained: ained, mis Zelee tekkimisega annavad soddale tekstuuri;

sideained: ained, mis suurendavad sooda osakeste kalduvust kokku klee-
puda;

ained, mis tokestavad radionukliididest pohjustatud saastatust: ained, mis
takistavad radionukliidide imendumist voi aitavad kaasa nende eritumi-
sele;

paakumisvastased ained: ained, mis vdhendavad s66da iiksikute osakeste
kalduvust kokku kleepuda;

happesuse regulaatorid: ained, mis reguleerivad so6da pH taset;

silokonservandid: ained, kaasa arvatud ensiiiimid ja mikroorganismid,
mida lisatakse soodale silo toodangu parandamiseks;

denatureerivad ained: ained, mis voimaldavad to6deldud s6oda valmista-
misel kasutatuna kindlaks teha konkreetse toiduaine voi s6ddatooraine
paritolu;

ained, mis vdhendavad s6oda saastumist miikotoksiinidega: ained, mis
voivad tokestada voi vdhendada miikotoksiinide omastamist, soodustada
nende eritumist voi muuta nende toimeviisi;

hiigieeniseisundit paremaks muutvad ained: ained voi vajaduse korral
mikroorganismid, mis m&jutavad soodsalt s66da hiigieeniomadusi spetsii-
filise mikrobioloogilise saastumise vdhendamise teel;

muud tehnoloogilised lisandid: ained vdi, kui see on asjakohane, mikro-
organismid, mis lisatakse sdddale tehnoloogilisel eesmérgil ja mis moju-
tavad soodsalt s66da omadusi.

Kategooria “organoleptilised lisandid” alla lisatakse jargmised funktsionaal-
rithmad:

a)

viérvained:
i) ained, mis annavad soddale vdrvuse voi taastavad selle;

ii) ained, mis loomadele sdGtmise korral annavad loomse paritoluga
toidule vérvuse;

iii) ained, mis parandavad dekoratiivkalade vdi -lindude vérvust;
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b) 1dhna- ja maitseained: ained, mille lisamine s6ddale parandab sodda 16hna
ja maitset.

. Kategooria “toitainelised lisandid” alla lisatakse jdrgmised funktsionaal-

rithmad:

a) vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tédpselt méérat-
letud ained;

b) mikroelementide tihendid;
c) aminohapped, nende soolad ja analoogid;

d) karbamiid ja selle derivaadid.

. Kategooria “zootehnilised sdddalisandid” alla lisatakse jdrgmised funktsio-

naalriihmad:

a) seedimist soodustavad ained: ained, mis loomadele soGtmise korral
suurendavad so0da seeduvust konkreetsele soddatoorainele avaldatava
toime abil;

b) soolestiku mikrofloorat tasakaalustavad ained: mikroorganismid voi muud
keemiliselt méératletud ained, millel loomadele so6tmise korral on posi-
tiivne toime soolestiku mikrofloorale;

¢) ained, mis mdjutavad soodsalt keskkonda;

d) muud zootehnilised s66dalisandid;

e) flisioloogilise seisundi stabilisaatorid: ained voi, kui see on asjakohane,
mikroorganismid, mis hea tervisega loomadele s66tmise korral mdjuvad
soodsalt nende fiisioloogilisele seisundile, sealhulgas nende vastupanuvoi-
mele stressitegurite suhtes.
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

1l LISA

UHENDUSE TUGILABORI KOHUSTUSED JA ULESANDED

Artiklis 21 osutatud Uhenduse tugilabor on Komisjoni Teadusuuringute
Uhiskeskus (JRC).

Kiesolevas lisas sitestatud iilesannete tiitmisel voib UTLi abistada riiklike
tugilaborite konsortsium.

UTL vastutab jirgmiste iilesannete tiitmise eest:

taotleja saadetud soodalisandi proovide vastuvotmine, ladustamine ja siili-
tamine vastavalt artikli 7 16ike 3 punktis f sdtestatule;

soodalisandi analiiiisimise meetodi ja muude sellega seotud asjakohaste
analiiisimeetodite hindamine sdodalisandi loataotluses esitatud andmete
alusel, et hinnata selle sobivust ametlikul kontrollimisel kasutamiseks vasta-
valt artikli 7 15igetes 4 ja 5 viidatud rakenduseeskirjadele ja artikli 7 16ikes 6
viidatud ameti juhenditele;

kéesolevas lisas viidatud tilesannete ja kohustuste tditmise tulemuste taieliku
hindamisaruande esitamine ametile;

vajaduse korral analiiisimeetodi(te) kontrollimine.

UTLi iilesanne on koordineerida soodalisandi analiiiisimeetodi(te) valideeri-
mist vastavalt maaruse (EU) nr 378/2005 (1) artiklis 10 sitestatud menetlu-
sele. See iilesanne vOib hdlmata ka inimtoidust voi loomasdddast voetava
katsematerjali ettevalmistamist.

UTL osutab komisjonile teaduslikku ja tehnilist abi, eriti juhtudel, mil liik-
mesriigid vaidlustavad kiesolevas lisas viidatud {ileannete ja kohustuste
taitmisega seotud analiiiiside tulemused, ilma et see piiraks Euroopa Parla-
mendi ja ndukogu médruse (EU) nr 882/2004 (2) artiklites 11 ja 32 médrat-
letud rolli.

Komisjoni palvel véib UTL enda peale votta ka analiiiitiliste v&i muude
seotud eriuuringute ldbiviimise sarnaselt punktis 2 nimetatud iilesannete ja
kohustustega. Eeskétt voib see toimuda seoses artiklis 10 mérgitud ja regis-
trisse kantud olemasolevate toodetega ja ajavahemikul enne loataotluse
esitamist vastavalt artikli 10 15ikele 2.

UTL vastutab riiklike tugilaborite konsortsiumi tegevuse tildkoordineerimise
eest. UTL teeb taotlustega seotud vajalikud andmed laboritele kittesaada-
vaks.

Ilma et see piiraks méiruse (EU) nr 882/2004 artikliga 32 kehtestatud
iihenduse tugilaborite kohustusi, vdib UTL koostada ja pidada soddalisan-
dite kontrollimiseks kasutatavate analiiisimeetodite andmebaasi ja vdimal-
dada seda kasutada liikmesriikide ametlikel kontroll-laboritel ning muudel
huvitatud osapooltel.

(') ELT L 59, 5.3.2005, Ik 8.
() ELT L 165, 30.4.2004, Ik 1; parandus ELT L 191, 28.5.2004, Ik 1.
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11 LISA

1. TEATAVATE SOODALISANDITE JA EELSEGUDE MARGISTUSE
ERINOUDED

a) Zootehnilised lisandid, koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid:

— tagatise kehtivusaeg voi toote kdlblikkusaeg alates valmistamiskuupée-
vast,

— kasutusjuhised,
— kontsentratsioon;
b) ensiitimid, eespool nimetatud andmetele lisaks:

— antud loaga kooskdlas olev(ad) toimeaine(te) nimetus(ed) vastavalt
selle/nende ensiitimiaktiivsusele,

— Rahvusvahelise Biokeemia Liidu identifitseerimisnumber,

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

¢) mikroorganismid:

— tagatise kehtivusaeg voi toote kdlblikkusaeg alates valmistamiskuupée-
vast,

— kasutusjuhised,
— tiive identifitseerimisnumber,
— kolooniaid moodustavate osakeste arv grammi kohta;

d

toitainelised lisandid:

=

— toimeaine sisaldus,

— sisalduse tagatise kehtivusaeg voi toote kolblikkusaeg alates valmista-
mise kuupédevast;

e) tehnoloogilised ja organoleptilised lisandid, vélja arvatud 16hna- ja mait-
seained:

— toimeaine sisaldus;
f) I6hna- ja maitseained:
— sisalduse maér 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
so0dalisandite puhul, mis koosnevad valmististest:

i) pakendile voi mahutile tuleb markida kdigi selliste valmistises sisaldu-
vate tehnoloogiliste lisandite konkreetne nimetus, identifitseerimis-
number ja sisalduse tase, mille maksimumsisaldus on kehtestatud
vastavas loas;
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ii) jargmine teave esitatakse lkskdik millisel viisil kirjalikult voi koos
valmistisega:

— koigi valmistises esinevate tehnoloogiliste lisandite konkreetne
nimetus ja identifitseerimisnumber ning

— koigi muude valmistises sisalduvate ainete voi toodete nimetused
massi jargi kahanevas jédrjekorras.

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

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

ii) ostja vOi kasutaja taotluse korral teave sdddalisandi valmistisse lisatud
kéesoleva 1digu punktis i osutatud tehnoloogilise lisandi konkreetse
nimetuse, identifitseerimisnumbri ja selle sisalduse taseme kohta.
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1V LISA

ULDISED KASUTUSTINGIMUSED

. Soddalisandite kogus, mis esineb teatavas soddatooraines ka to6tlemata kujul,

arvutatakse nii, et lisatud elementide ja to6tlemata kujul esinevate elementide
summa ei lileta lubamist késitlevas miéruses ettendhtud maksimaalset sisal-
dust.

. Soodalisandite segamine eelsegudes ja soddas on lubatud ainult juhul, kui

segu komponendid on soovitavat toimet silmas pidades fiitisikalis-keemiliselt
ja bioloogiliselt kokkusobivad.

. Téiends6ddad, mida on nouetekohaselt lahjendatud, ei voi sisaldada soddali-

sandeid médral, mis {iletab tdissodda jaoks kinnitatud mééra.

. Silokonservante sisaldavate eelsegude puhul peab sonale “silokonservantide”

olema etiketil selgelt lisatud sona “EELSEGU”.

. Valmististest koosnevates s60dalisandites sisalduvad tehnoloogilised lisandid

voi muud ained voi tooted muudavad iiksnes valmistise toimeaine fiilisikalis-
keemilisi omadusi ja neid kasutatakse vastavalt loa tingimustele, kui sellised
sitted on ette ndhtud.

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