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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2021/2076,
26. november 2021,

milles kisitletakse loa andmist Escherichia coli KCCM 80210 abil toodetud L-triiptofaani kasutamiseks
koigi loomaliikide séodalisandina

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Escherichia coli KCCM 80210 abil toodetud
L-triiptofaani lubamiseks. Taotlusele olid lisatud konealuse mddruse artikli 7 ldikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Escherichia coli KCCM 80210 abil toodetud L-triiptofaani kasutamise lubamist soodalisandina
koigi loomaliikide puhul ning selle liigitamist s66dalisandite kategooriasse toitainelised lisandid® ja
funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 27. jaanuari 2021. aasta arvamuses (?
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda Escherichia coli KCCM 80210 abil toodetud
L-triiptofaan kahjulikku moju mittemaletsejaliste tervisele, tarbijateohutusele ega keskkonnale. Maletsejaliste puhul
tuleks ohutuse tagamiseks kaitsta L-triiptofaani lagunemise eest vatsas. Toiduohutusamet mirkis, et hinnatavat
soodalisandit peetakse silmadele kergelt drritavaks. Soodalisandi endotoksiini aktiivsus ja vdimalik tolmuna dhku
eraldumine viitavad riskile sissehingamisel. Seepirast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed,
mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju inimeste, eelkdige kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(5)  Toiduohutusamet leidis, et Escherichia coli KCCM 80210 abil toodetud L-triiptofaan on mittemiletsejaliste jaoks
asendamatu aminohappe triiptofaani tohus allikas; selleks et soodalisandina kasutatav, Escherichia coli KCCM 80210
abil toodetud L-triiptofaan oleks maletsejaliste puhul sama tShus kui mittemaletsejaliste puhul, tuleks seda kaitsta
lagunemise eest vatsas. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jarelevalve erindudeid.
Toiduohutusamet kinnitas ka méiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soddas
sisalduva konealuse s6dalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(3): 6425.
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(6)  Escherichia coli KCCM 80210 abil toodetud L-triiptofaani hindamisest nahtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sdtestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba konealuse aine
kasutamiseks vastavalt kdesoleva médruse lisas esitatud tingimustele.

(7)  Kéesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,2aminohapped, nende soolad ja analoogid“, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas vastavalt lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 26. november 2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miini- Maksi-
soodalisandi Loomaliik mugnsmal— muglsmal—
iden tifiiseeri— Loa hoidja Séodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, voi Vanuse us us Muud sitted Loa kehtivusaja
misnumber analiiisimeetod -kate.- tilempiir mglkg tiissiodas, mille 16pp
gooria niiskusesisaldus on
12 %
Kategooria: toitainelised lisandid
Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3c440i - L-triiptofaan | Ségdalisandi koostis Kaik - - - . Soodakditleja, kes so6dalisandi tu-| 19. detsember
. ; . loomalii- rule laseb, tagab, et selle endotoksii- 2031
Pulber, milles L-triiptofaani sisaldus on . . RSN
gid nide sisaldus ja vdimalik tolmuna

vihemalt 98 % (kuivaine pohjal) ning
suurim niiskusesisaldus on 1 %
1,1’-etiilideen-bis-L-triiptofaani (EBT)
maksimumsisaldus: 10 mg/kg

Toimeaine kirjeldus

L-triiptofaan, mis on toodetud Escherichia
coli KCCM 80210 abil kidritamise teel
Keemiline valem: C;;H;,N,0,

CASi number: 73-22-3

Analiiiisimeetodid ()

L-triiptofaani sisalduse méaramiseks

soodalisandis:

— Food Chemical Codex’i ,L-tryptop-
han monograph®

— Triiptofaanisisalduse  médramiseks
soodalisandis ja eelsegus:

— korgefektiivne vedelikkromatograa-
fia koos fluorestsentsi midramisega
(HPLC-FLD) — EN ISO 13904

. Miletsejaliste

ohku eraldumine ei iiletata dhus esi-
nevate endotoksiinide maksimum-
sisaldust 1600 RU/m’ (3.

puhul  kaitstakse
L-triiptofaani lagunemise eest vat-
sas.

. Soodalisandi ja eelsegu margistusel

esitatakse jargmine teave:
,L-triiptofaani lisamisel tuleb votta
arvesse koigi asendamatute ja ting-
likult asendamatute aminohapete
olemasolu, et hoida dra tasakaalus-
tamatust.”

. Soodakaitlejad kehtestavad soodali-

sandija eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja korralduslikud meet-
med,  millega  vihendatakse
sissehingamisest, nahakaudsest
kokkupuutest ja silma sattumisest
tuleneda voivaid ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei vdimalda konealuseid ohte kor-
valdada vdi minimeerida, kasuta-
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Triiptofaanisisalduse ~ méairamiseks
segasoddas ja soddamaterjalis:

— korgefektiivne vedelikkromatograa-
fia fluorestsentsdetektoriga
(HPLC-FL); komisjoni mairus (EU)
nr 152/2009 (%) (Il lisa G osa).

takse soodalisandi ja eelsegude kiit-
lemisel isikukaitsevahendeid, seal-
hulgas naha, silmade ja hingamis-
teede kaitsevahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil: https://ec.europa.eu/jrc/en/eur]/feed-additives/evaluation-reports

() Kokkupuute mdir on arvutatud soodalisandi endotoksiinisisaldusest ja vdimalikust tolmuna dhku eraldumisest lahtuvalt kooskdlas Euroopa Toiduohutusameti kasutatava meetodiga (EFSA Journal 2015;

13(2): 4015); analiiiisimeetod: Euroopa farmakopoa 2.6.14 (bakteriaalsed endotoksiinid).

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