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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/341,
15. veebruar 2023,

millega pikendatakse loa kehtivust E-vitamiini kasutamiseks kdikide loomaliikide séodalisandina
ning tunnistatakse kehtetuks miirus (EL) nr 26/2011

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

Méiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

Komisjoni madrusega (EL) nr 26/2011 () anti 10 aastaks luba kasutada E-vitamiini koikide loomaliikide
soodalisandina.

Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 18ikega 1 on esitatud viis taotlust pikendada loa kehtivust
E-vitamiini kasutamiseks all-rac-a-tokoferiiiilatsetaadi vormis ning iiks taotlus pikendada loa kehtivust E-vitamiini
kasutamiseks RRR-a-tokoferiiiilatsetaadi vormis koikide loomaliikide soodalisanditena, taotledes konealuste
soodalisandite klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt maaratletud ained“. Taotlustele olid lisatud
kdnealuse maaruse artikli 14 16ikes 2 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jéudis oma 17. martsi 2021. aasta arvamuses (}) ja
10. novembri 2021. aasta arvamuses (*) jareldusele, et taotlejad on esitanud tdendid selle kohta, et E-vitamiin on
praegu lubatud kasutustingimustel ohutu koikidele loomaliikidele, tarbijatele ja keskkonnale ning et toimeaine
kasutamisel ei eeldata probleeme seoses kasutusohutusega. Toiduohutusamet ei saanud teabe puudumise t5ttu teha
jareldust voimaliku naha sensibiliseerimise kohta.

Kooskélas komisjoni mairuse (EU) nr 3782005 () artikli 5 1dike 4 punktiga c leidis maarusega (EU) nr 18312003
asutatud referentlabor, et eelmiste hindamiste jareldused ja soovitused on kohaldatavad kiesolevate taotluste puhul.

E-vitamiini hindamisel ilmnes, et méiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise
lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks kdnealuse s66dalisandi kasutusloa kehtivust pikendada.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 14. jaanuari 2011. aasta madrus (EL) nr 26/2011 E-vitamiini lubamise kohta koikide loomaliikide soodalisandina (ELT L 11,
15.1.2011, 1k 18).

EFSA Journal 2021;19(4): 6529, 6530, 6531, 6532 ja 6533.

EFSA Journal 2021;19(12): 6974.

Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta mdérus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega soodalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
Ik 8.)
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(7)  Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis véimaldavad ennetada kahjulikku méju inimeste,
eelkdige soodalisandite kasutajate tervisele. Need kaitsemeetmed peaksid olema kooskdlas too6tajate ohutust
kisitlevate liidu digusaktide nduetega.

(8)  Seoses loa kehtivuse pikendamisega E-vitamiini kasutamiseks all-rac-a-tokoferiiiilatsetaadi vormis ning loa kehtivuse
pikendamiseks E-vitamiini kasutamiseks RRR-a-tokoferiiiilatsetaadi vormis soodalisanditena ning seoses loa
kehtivuse 16ppemisega E-vitamiini kasutamiseks RRR-a-tokoferooli vormis, tuleks médrus (EL) nr 26/2011
kehtetuks tunnistada.

(9)  Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust E-vitamiini kasutusloa tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on
asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loa kehtivuse pikendamisest
tulenevate uute nduete taitmiseks.

(10) Kdesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud aine ja preparaatide, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse toitainelised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse mojuga keemiliselt tdpselt maaratletud ained“ kasutamise loa
kehtivust pikendatakse vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Médrus (EL) nr 26/2011 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

1. Lisas nimetatud ainet ja preparaate ning neid sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mdrgistatud enne
8. septembrit 2023 kooskolas enne 8. mirtsi 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Lisas nimetatud ainet ja preparaate sisaldavaid soodamaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja margistatud enne
8. martsi 2024 kooskdlas enne 8. mirtsi 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.

3. Lisas nimetatud ainet ja preparaate sisaldavaid soodamaterjale ja segasd6ta, mis on toodetud ja margistatud enne
8. mirtsi 2025 kooskdlas enne 8. mirtsi 2023 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud mittetoiduloomadele.

Artikkel 4

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 15. veebruar 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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S66dali- Miinirlgumsi— Maksilr(rilumsi—
sandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik Vanuse o =
identifit- Soodalisand ’ L  KITJ ’ voi . - o . Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
seerimis- analiiiisimeetod kategooria iilempiir mg sdddalisandit 12 %
number niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt mairatletud ained.
3a700 | ,E-vitamiin“ voi ,all-rac- | S66dalisandi koostis Koik - - - 1. Soodalisandi ja eelsegude kasuta- | 8. mirts 2033
a-tokoferiiiilatsetaat | all-rac-a-tokoferiiiilatsetaat loomaliigid misjuhistes margitakse siilitus-
Vedelik tingimused ja piisivus kuumt6ot-
Toimeaine kirjeldus lemisel.
all-rac-a-tokoferiiiilatsetaat 2. Toidulisandit v&ib lisada ka joogi-
C51H5,05 veele.
CASi number: 7695-91-2 3. Kui E-vitamiini sisaldus margitak-
Puhtus: > 93 % se etiketile, kasutatakse selleks
Toodetud keemilise siinteesi teel jargmiseid modtithikute ekviva-
lente:
Analiiiisimeetod (') — 1 mgall-rac-a-tokoferiiiilatse-
1. E-vitamiini (6li) mddramiseks taati = 11U
soodalisandites: Euroopa farma- 4. Soodakaditlejad kehtestavad s00-
kopoa 07/2011:0439. dalisandi ja eelsegude kasutajatele
2. E-vitamiini (pulber) madramiseks kasutamiskorra ja votavad korral-
soodalisandites: Euroopa farma- duslikud meetmed, millega vi-
kopoa 01/2011:0691. hendatakse nende kasutamisest
3. Lubatud E-vitamiini sisalduse tuleneda véivaid ohte. Kui selline

méadramiseks segasdodas: komis-
joni médrus (EU) nr 152/2009 ().

kasutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda kdnealuseid oh-
te korvaldada vdi minimeerida,
kasutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas nahakaitseva-
hendeid.
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3a700i

L E-vitamiin® voi ,all-rac-
a-tokoferiiiilatsetaat*

Soéodalisandi koostis

Preparaat sisaldab > 50 % all-rac-a-
tokoferiiiilatsetaati

Tahke

Toimeaine kirjeldus

all-rac-a-tokoferiiiilatsetaat

C'S 1H5203
CASi number: 7695-91-2

Puhtus: > 93 %

Toodetud keemilise siinteesi teel

Analiiiisimeetod ()

1.

E-vitamiini (0li) mddramiseks
soodalisandites: Euroopa farma-
kopoa 07/2011:0439.

. E-vitamiini (pulber) madramiseks

soodalisandites: Euroopa farma-
kopoa 01/2011:0691.

. Lubatud E-vitamiini sisalduse

médramiseks segasdodas: komis-
joni médrus (EU) nr 152/2009 ().

Kaik
loomaliigid

. Soodalisandi ja eelsegude kasuta-

misjuhistes margitakse siilitus-
tingimused ja piisivus kuumtoot-
lemisel.

. Toidulisandit voib lisada ka joogi-

veele.

. Kui E-vitamiini sisaldus margitak-

se etiketile, kasutatakse selleks

jargmiseid modtithikute ekviva-

lente:

— 1 mgall-rac-a-tokoferiiiilatse-
taati = 1 [U

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandija eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vi-
hendatakse nende kasutamisest
tuleneda vdivaid ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meet-
med ei vdimalda kdnealuseid oh-
te korvaldada vdi minimeerida,
kasutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas nahakaitseva-
hendeid.

8. mirts 2033

€C0TC91
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3a700ii |, E-vitamiin“ voi ,RRR-
a-tokoferiiiilatsetaat*

Soéodalisandi koostis

Preparaat sisaldab > 25 % RRR-a-
tokoferiiiilatsetaati

Tahke

Toimeaine kirjeldus
RRR-a-tokoferiiiilatsetaat

C51Hs5,04

CASi number: 58-95-7

Puhtus: > 40 %

Keemiliselt siinteesitud taimedlidest.

Analiiiisimeetod ()

1. E-vitamiini (8li) maddramiseks
soodalisandites: Euroopa farma-
kopoda EP-1257.

2. E-vitamiini (pulber) madramiseks
soodalisandites: Euroopa farma-
kopoa 01/2011:0691.

3. Lubatud E-vitamiini sisalduse
médramiseks segasoodas: komis-
joni méirus (EU) nr 152/2009 (3.

Koik
loomaliigid

. Soodalisandi ja eelsegude kasuta-

misjuhistes margitakse siilitus-
tingimused ja piisivus kuumtoot-
lemisel.

. Toidulisandit voib lisada ka joogi-

veele.

. Kui E-vitamiini sisaldus margitak-

se etiketile, kasutatakse selleks

jargmiseid modtithikute ekviva-

lente:

— 1 mg RRR-o-tokoferiiiilatse-
taati = 1,36 IU

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandija eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vi-
hendatakse nende kasutamisest
tuleneda vdivaid ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meet-
med ei vdimalda kdnealuseid oh-
te korvaldada voi minimeerida,
kasutatakse soodalisandi ja eelse-
gude kiitlemisel isikukaitseva-
hendeid, sealhulgas nahakaitseva-
hendeid.

8. mirts 2033

(") Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta madrus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetodid s66da ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1).
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