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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2015/724,
5. mai 2015,

milles Kkisitletakse loa andmist retiniiiilatsetaadi, retiniiiilpalmitaadi ja retiniiiilpropionaadi
kasutamiseks koikide loomaliikide s66dalisandina

(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 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1) Migruses (EU) nr 18312003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate soddalisandite lubade andmise kord ning
selliste lubade andmise alused. Nimetatud méaruse artikliga 10 on ette niahtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (3
alusel lubatud soodalisandite uuesti hindamine.

(2)  Direktiivi 70/524/EMU alusel anti tihtajatu luba A-vitamiini kasutamiseks kdikide loomaliikide sodalisandina.
Vastavalt mdidruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikele 1 kanti see aine seejirel olemasoleva tootena
soodalisandite registrisse.

(3)  Vastavalt méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 2 koostoimes nimetatud madruse artikliga 7 on esitatud
taotlus A-vitamiini uuesti hindamiseks kdikide loomaliikide s66dalisandina retiniiiilatsetaadi, retiniiiilpalmitaadi ja
retiniiiilpropionaadi ning neist saadud valmististe kujul ning vastavalt nimetatud méiruse artiklile 7 kdnealuste
soodalisandite kasutamiseks uuel viisil joogivees. Taotleja taotles kdnealuste so6dalisandite liigitamist
sdodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid”. Taotlusele olid lisatud mééruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
1ikes 3 noutud iiksikasjad ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet”) joudis oma 12. detsembri 2012. aasta arvamuses (*) jareldusele, et
kavandatud tingimuste juures ei avalda retiniiiilatsetaat, retiniiiilpalmitaat ega retiniiiilpropionaat so6das
kasutamisel kahjulikku m&ju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale.

(5)  Samuti joudis amet jdreldusele, et retiniiiilatsetaat, retiniiiilpalmitaat ja retiniitilpropionaat on tdhusad A-vitamiini
allikad ning nende kasutamine on tarbijate jaoks ohutu. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjargse
jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande
soodas sisalduvate kdnealuste soddalisandite analiiisimise meetodi kohta.

(6)  Retiniiiilatsetaadi, retiniiiilpalmitaadi ja retiniiiilpropionaadi hindamisest nahtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 satestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud, vilja arvatud joogivee puhul. Seepirast tuleks anda
luba kénealuste ainete kasutamiseks soodas kidesoleva mairuse lisas maaratletud viisil. Tuleks kehtestada mis tahes
kujul esineva A-vitamiini suurim lubatud sisaldus. A-vitamiini ei tohiks manustada otse joogivee kaudu, sest
tdiendava manustamisviisi kasutamine suurendaks ohtu tarbijatele. Seepirast tuleks keelduda loa andmisest
retiniiiilatsetaadi, retiniiiilpalmitaadi ja retintiilpropionaadi kasutamiseks funktsionaalrithma ,vitamiinid,
provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt madratletud ained” kuuluva s66dalisandina seoses nende
ainete kasutamisega vees. Konealust keeldu ei kohaldata selliste segasoodas sisalduvate sdodalisandite suhtes, mida
manustatakse veega.

(7)  Kuna ohutusnduded ei eelda loa tingimuste muudatuste viivitamatut kohaldamist, on asjakohane ndha ette
tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(8) Kiesoleva médrusega ette nahtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee
arvamusega,

() ELTL 268,18.10.2003, 1k 29. i}
(*) Noukogu direktiiv 70/524/EMU, 23. november 1970, soodalisandite kohta (EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1).
(}) EFSA Journal 2013; 11(1): 3037.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Atikkel 1
Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad soddalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma

,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt mdiratletud ained”, lubatakse kasutada
so0dalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2
Keeldutakse loa andmisest retiniiiilatsetaadi, retintitilpalmitaadi ja retiniiiilpropionaadi kasutamiseks vees soodalisandite

kategooriasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt
tapselt mairatletud ained” kuuluva soodalisandina.

Artikkel 3
Lisas nimetatud aineid ja neid aineid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja margistatud enne 26. novembrit 2015
kooskdlas enne 26. maid 2015 kohaldatavate eeskirjadega, voib jtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni.
Lisas nimetatud aineid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 26. maid 2016
kooskdlas enne 26. maid 2015 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.
Lisas nimetatud aineid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 26. maid 2017

kooskdlas enne 26. maid 2015 kohaldatavate eeskirjadega, vdib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni olemasolevate
varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 4

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

Kiesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 5. mai 2015

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA
Miinimum- | Maksimum-
So0da- sisaldus sisaldus
lisandi 1 . . - i Loa kehti-
identifit- Loa .hO}d]a Soodalisand Koostis, keemlﬂhﬂne.: valem, kirjeldus, Loomalitk vol “Vanus.f.z A-vitamiini sisaldus RUdes Muud sitted vusaja
- nimi analiiiisimeetod -kategooria tilempiir o s . ~
seerimis- 12 % niiskusesisaldusega lopp
number tdissooda kilogrammi
kohta
Toitaineliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained.
3a672a — ,Retintitilat- | Sododalisandi koostis Piimapdrsad ja — — 16 000 | 1. Lisand lisatakse soodale | 26. mai
setaat” voi - voorutatud por- eelsegu koostises. 2025
Aovitamiin” Retiniiiilatsetaat sad
Trifeniiiilfosfinoksiidi (TPPO) sisaldus lisan- : ﬁgﬂ‘;gjtjs;ﬁ;t‘a’g;bsgg:
dis < 100 mg/kg Nuumsead — — 6 500 dalisandina valmistise ku-
Toimeaine kirjeldus jul
pemiasctat Sl - B Sl e e i
C,H5,0, Muud sead _ _ _ jargmist méiéira'thll.s"t:
CASi nr: 127-47-9 1 RU = 0,344 g retiniiii-
P . o B latsetaati.
Retiniiiilatsetaat tahkel kujul, toodetud kee- | Kanad ja vi- < 14 pieva — 20 000 o ) )
milise siinteesi teel hemtihtsad ko- - R?t__l{lu‘lﬂa@et?dlg reti-
Pu}ituse kriteeriumid: vahemalt 95 % (vihe- dulinnuliigid > 14 pdeva — 10 000 Eﬁzlgiolgll oilaa al di igu r}e)ul_
malt 2,76 MRU/g) hul ei iletata asjaomase
Analiiiisimeetodid (1) Kalkunid < 28 pdeva — 20 000 loomaliigi vdi -kategooria
puhul kehtestatud maksi-
A-vitamiini médramine soodalisandis: dheki- , mumsisaldust.
- . . > 28 pdeva — 10 000
hikromatograafia koos UV-kiirguse mddra- T T
. h 1 . Soodalisandi ja eelsegu
misega (Euroopa farmakopoa 6. viljaanne, kasutamisiuhistes  miroi-
monograafia 0217) Muud kodulin- — — 10 000 TUSJULLS! narg
nud takse siilitus- ja stabiilsus-
A-vitamiini mddramine eelsegus ja s6odas: tingimused.
korgefektiivne poordfaasiline vedelikkroma- [ ' Ohutusnéuded: kisitsemi-
tograafia (RP-HPLC) koos UV-kiirguse v&i | Piimalehmad ja — 9 000 BN
fluorestsentsi madramisega - komisjoni | lehmad karja Kai . respiraatortt,
R isek aitseprille ja kaitsekin-
mdédrus (EU) nr 152/2009 (3 taastootmiseks daid
Kasvatamiseks 4 kuud — 16 000
ette nahtud va-
sikad
Muud vasikad — — 25 000
ja lehmad
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Miinimum- | Maksimum-
Sooda- sisaldus sisaldus
lisandi s . " - s Loa kehti-
identifit- Loa _hO}d)a Soodalisand Koostis, keemluhpe_ valem, kirjeldus, Loomaliik vol “VanuSP A-vitamiini sisaldus RUdes Muud sitted vusaja
- nimi analiiiisimeetod -kategooria tilempiir o s . ~
seerimis- 12 % niiskusesisaldusega lopp
number tdissooda kilogrammi
kohta
Kasvatamiseks < 2 kuud — 16 000
ette ndhtud
lamba- ja kitse-
talled >2kaud | — -
Nuumveised, — — 10 000
-lambad ja -kit-
sed
Muud veised, — — —
lambad ja kit-
sed
Imetajad — — Uksnes pii-
maasenda-
jad:
25 000
Muud loomalii- — — —
gid
3a672b ,,Retipiiiil— Soddalisandi koostis Piimapdrsad ja — — 16 000 | 1. Lisand lisatakse soodale | 26. mai
Eglimj\tajfta Retiniiilpalmitaat Vég)rutatud por- eelsegu koostises. 2025
,A-vita- sa - L -
miin” Trifeniitilfosfiinoksiidi (TPPO) sisaldus lisan- ) Retlnuulpalm@aatl voib
. turule lasta ja kasutada
dis < 100 mg/kg e 1 e L
Nuumsead _ _ 6 500 soqdahsandma valmistise
Toimeaine kirjeldus kujul.
Retinuiiilpalmitaat Emised — — 12 000 - Mérgisel esitatava  sisal-
duse puhul kasutatakse
C36Hg00, jérgmist médratlust:
CASi nr: 79-81-2 Muud sead — — — 1 RU = 0,5458 pg reti-
iiilpalmitaati.
Retiniiiilpalmitaat tahkel voi vedelal kujul, rilpaimitaat
toodetud keemilise siinteesi teel: puhtusaste Kanad ja va- < 14 pdeva — 20 000
vihemalt 90 % ehk 1,64 MRU/g herptéhtggd ko-
dulinnuliigid > 14 pieva _ 10 000
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Miinimum- | Maksimum-
S66da- sisaldus sisaldus
lisandi s . " - s Loa kehti-
identifit- Loa _hO}d)a Soodalisand Koostis, keemluhpe_ valem, kirjeldus, Loomaliik vol “VanuSP A-vitamiini sisaldus RUdes Muud sitted vusaja
i nimi analiiiisimeetod -kategooria tilempiir o s . ~
seerimis 12 % niiskusesisaldusega lopp
number tdissooda kilogrammi
kohta
Analiiiisimeetodid (1) Kalkunid < 28 pdeva — 20 000 | 4. Retiniiiilatsetaadi, reti-
A-vitamiini méddramine soodalisandis: dheki- . m..l?{palm.l taadi di ja_ retl-
hikromatograafia koos UV-kiirguse madra- > 28 pdeva - 10 000 Eﬁr Igogllzgiz la:?glmz;lé
misega (Euroopa farmakopoa 6. viljaanne, 1 liioi voi ki .
monograafia 0217) Muud kodulin- _ _ 10 000 oomaliigi voi -kategooria
nud puhul kehtestatud maksi-
A-vitamiini méadramine eelsegus ja soodas: mumsisaldust.
korgefektiivne poordfaasiline vedelikkroma- | ] sodalisandi i ]
tograafia (RP-HPLC) koos UV-kiirguse voi Piimalehmad ja - - 2 000 - Sbodalisandi ja — eelsegu
fluorestsentsi mdadramisega — maii ) | lehmad karja kasutamisjubistes mirgi-
ga — madirus (EU) ; kse siili . biil
nr 152/2009 taastootmlseks takse sailitus- ja stabilsus-
tingimused.
Kasvatamiseks 4 kuud — 16 000 . Ohutusnduded: kasitsemi-
ette nihtud va- sel kasutada respiraatorit,
sikad kaitseprille ja kaitsekin-
daid.
Muud vasikad — — 25 000
ja lehmad
Kasvatamiseks < 2 kuud — 16 000
ette ndhtud
lamba- ja kitse- | > 2 kuyud — —
talled
Nuumveised, — — 10 000
-lambad ja -kit-
sed
Muud veised, — — —
lambad ja kit-
sed
Imetajad — — Uksnes pii-
maasenda-
jad:
25 000
Muud loomalii- — — —
gid
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Miinimum- | Maksimum-
Sooda- sisaldus sisaldus
lisandi s . " - s Loa kehti-
identifit- Loa _hO}d)a Soodalisand Koostis, keemluhpe_ valem, kirjeldus, Loomaliik vol “VanusP A-vitamiini sisaldus RUdes Muud sitted vusaja
- nimi analiiiisimeetod -kategooria tilempiir o s . ~
seerimis- 12 % niiskusesisaldusega lopp
number tdissooda kilogrammi
kohta
3a672c ,Retiniiiil- Soodalisandi koostis Piimapdrsad ja — — 16 000 . Lisand lisatakse soodale | 26. mai
propi;)naat” Retiniiilpropionaat vodrutatud por- eelsegu koostises. 2025
voi ,A-vita- sad o . L
miin” Trifeniiilfosfiinoksiidi (TPPO) sisaldus lisan- ’ Retlrlluu}propl(.)naellitl Vo(llb
dis < 100 mglkg turule lasta ja kasutada
= Nuumsead — — 6 500 soodalisandina  valmistise
Toimeaine kirjeldus Ermised 12 000 kujul.
mise — — - : :
Retiniiiilpropionaat . Mirgisel esitatava sisal-
duse puhul kasutatakse
Cy;H,,0, Muud sead — — — jargmist madratlust:
CASi nr: 7069-42-3 o » 70 000 1 RlU = 03585 pg reti-
N < B} o o onaati
Retiniiiilpropionaat vedelal kujul, toodetud hzll;llatii}‘isse‘llj ko- = 7pieva nutf p“rf)plonaa 1. )
keemilise siinteesi teel: puhtusaste vahemalt | j 1. . g - Retiniiiilatsetaadi, ~ reti-
95 % ehk 2,64 MRUg 8 > 14 — 10 000 nitiilpalmitaadi ja  reti-
pacva niiiilpropionaadi segu pu-
Analiiiisimeetodid (1) hul ei iletata asjaomase
oo oo | Kalkunid < 28 péeva | — 20 000 loomaliigi vi -kategooria
A-vitamiini mddramine soodalisandis: Sheki- uhul kehtestatud maksi-
hikromatograafia koos UV-kiirguse maira- > 98 o 10 000 fnumsisal dust
misega (Euroopa farmakopoa 6. viljaanne, . ’
monograafia 0217) pacva . Soodalisandi  ja eelsegu
A-vitamiini médramine eelsegus ja so6das: ; kasutamisjuhistes ~ mérgi-
N " o celsegus Ja * | Muud kodulin- — — 10 000 takse siilitus- ja stabiilsus-
korgefektiivne podrdfaasiline vedelikkroma- | 1.4 tineimused
tograafia (RP-HPLC) koos UV-kiirguse voi 8 ’ ‘ )
fluorestsentsi maaramisega — méarus (EU) | poqop oo . . 9 000 . Ohutusnduded: kasitsemi-
nr 152/2009 lehmad kari ) sel kasutada respiraatorit,
chmac karja kaitseprille ja kaitsekin-
taastootmiseks daid.
Kasvatamiseks 4 kuud — 16 000
ette nahtud va-
sikad
Muud vasikad — — 25 000
ja lehmad
Kasvatamiseks < 2 kuud — 16 000
ette nidhtud
lamba- ja kitse- | > 2 kuyud — _
talled
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Miinimum- | Maksimum-
Sooda- sisaldus sisaldus
lisandi 1 . . . I Loa kehti-
identifit- Loa _hO}d)a Soodalisand Koostis, keemluhpe_ valem, kirjeldus, Loomaliik vol “VanuSP A-vitamiini sisaldus RUdes Muud sitted vusaja
- nimi analiiiisimeetod -kategooria tilempiir o s . ~
seerimis- 12 % niiskusesisaldusega lopp
number tdissooda kilogrammi
kohta
Nuumveised, — — 10 000
-lambad ja -kit-
sed
Muud veised, — — —
lambad ja kit-
sed
Imetajad — — Uksnes pii-
maasenda-
jad:
25 000
Muud loomalii- — — —
gid

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

() Komisjoni mairus (EU) nr 152/2009, 27. jaanuar 2009, milles sitestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetodid s6dda ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, lk 1).
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