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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2017/439,
13. marts 2017,

milles kisitletakse loa andmist Escherichia coli abil toodetud L-liisiinsulfaadi kasutamiseks koikide
loomaliikide soodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mairust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mddruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomas6ddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus L-liisiinsulfaadi soodalisandina kasutamise
lubamiseks. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotlus kisitleb Escherichia coli GGMCC 3705 abil kiidritamise teel toodetud L-liisiinsulfaadi lubamist koikide
loomaliikide soodalisandina ning selle klassifitseerimist so6dalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis 16. juuni 2015. aasta (%) ja 26. jaanuari 2017.
aasta arvamustes (*) jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Escherichia coli CGMCC 3705
abil kdaritamisega toodetud L-lusiinsulfaat kahjulikku moju loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale ning et
seda voib pidada tShusaks aminohappe liisiini allikaks koikide loomaliikide puhul. Peale selle joudis leidis
toiduohutusamet jireldusele, et maletsejaliste puhul tuleks sd6dalisandina kasutatava L-lisiinsulfaadi téieliku
téhususe saavutamiseks kaitsta seda lagunemise eest vatsas. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjirgse jdrelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva kdnealuse s66dalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Konealuse aine hindamine niitab, et miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise
lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba konealuse aine kasutamiseks vastavalt kdesoleva mairuse lisas
esitatud tingimustele.

(6) Kidesoleva médrusega ette nahtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so66dakomitee
arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud ainet, mis kuulub so6odalisandite kategooriasse toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,2aminohapped, nende soolad ja analoogid®, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt lisas sitestatud
tingimustele.

(') ELTL 268,18.10.2003, Ik 29.
() EFSA Journal 2015; 13(7): 4155.
(*) EFSA Journal 2017;15(2):4714.



14.3.2017 Euroopa Liidu Teataja L67/71

Artikkel 2

Kiesolev méddrus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Briissel, 13. mirts 2017

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER



LISA

Miinimum- | Maksimum-
Soodalisandi sisaldus sisaldus
identifitsee- Loa hoidi 11 Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loomaliik voi Vanuse N Loa kehtivus-
- oa hoidja Soodalisand litiisi . . .- T Muud sitted x
rimis- analiiiisimeetod -kategooria tilempiir mg soodalisandit kg tais- aja lopp
number so0da kohta, mille niisku-
sesisaldus on 12 %
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid.
3¢323 L-lisiinsulfaat Séodalisandi koostis Koik looma- — — 10 000 . Soodalisandi margistusel 2. aprill
liigid tuleb mérkida L-liisiini si- 2027

Graanulid, mis sisaldavad vihe-
malt 55 % L-lisiini ning maksi-
maalselt

— 4 % niiskust ja
— 22 % sulfaati.

Toimeaine kirjeldus

L-liisiinsulfaat, mis on toodetud
Escherichia coli CGMCC 3705 abil
kddritamisega

Keemiline valem: C,,H,N,O,
sto4/[NHz'(CH2)4'CH(NH2)'
COOH],S0,

CASi number: 60343-69-3

Analiiiisimeetodid (1)
L-lisiini  sisalduse maadramiseks
soodalisandis:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse derivaati-
misega ja fotomeetrilise maa-
ramisega (IEC-UV[FD) - EN
ISO 17180

saldus.

. L-lusiinsulfaati voib pre-

paraadina turule lasta ja
kasutada soodalisandina.

. Soodakditlejad  kehtesta-

vad soodalisandi ja eelse-
gude kasutajatele kasuta-
miskorra ja votavad kor-
ralduslikud meetmed, mil-
lega vahendatakse sisse-
hingamisest  tulenevaid
voimalikke ohte. Kui sel-
line kasutamiskord ja sel-
lised meetmed ei vOi-
malda konealuseid ohte
korvaldada voi minimee-
rida, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kiitle-
misel  isikukaitsevahen-
deid, sealhulgas respiraa-
torit.
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Soodalisandi
identifitsee-
rimis-
number

Loa hoidja Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
ulempiir

Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus

mg soodalisandit kg tais-
s60da kohta, mille niisku-
sesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivus-
aja 1opp

Sulfaadi miiramiseks soddalisan-

dis:

— Euroopa farmakopoa mono-
graafia 20301

L-liisiini sisalduse mairamiseks se-
gasoodas ja sdodamaterjalis:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse derivaati-
misega ja fotomeetrilise mai-
ramisega (IEC-UV) — komisjoni
midrus (EU) nr 152/2009 (3)

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta maarus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivotu- ja analiiiisimeetodid s66da ametlikuks kontrolliks (EMPs kohaldatav tekst) (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1).
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