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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1469,
5. september 2022,

milles kisitletakse loa andmist Escherichia coli CGMCC 7.398 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 méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Escherichia coli CGMCC 7.398
abil toodetud L-lisiinsulfaati. Taotlusele olid lisatud kénealuse maaruse artikli 7 16ikes 3 noéutud iiksikasjad ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse luba kasutada Escherichia coli CGMCC 7.398 abil toodetud L-liisiinsulfaati soodalisandina
koikide loomaliikide puhul ning selle liigitamist soddalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid®.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet) jdudis oma 23. mirtsi 2022. aasta arvamuses (}) jdreldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Escherichia coli CGMCC 7.398 abil toodetud L-liisiinsulfaat sobivas
koguses soodale lisatuna kahjulikku moju loomade tervisele, tarbijachutusele ega keskkonnale. Kdénealuse
soodalisandi kasutajate ohutusega seoses ei olnud ametil voimalik teha jareldusi L-liisiinsulfaadi voimaliku nahka
vOi silmi d&rritava ega nahka sensibiliseeriva toime kohta. S66dalisandi endotoksiinisisaldusest tuleneb
sissehingamisel avalduv endotoksiinidega kokku puutumise risk konealust s66dalisandit kiitlevatele isikutele.
Seepdrast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju
inimeste, eelkdige konealuse soodalisandi kasutajate tervisele. Amet joudis jareldusele, et kdnealust soodalisandit
peetakse loomasoodas tdhusaks asendamatu aminohappe L-liisiini allikaks ning et selleks, et see oleks maletsejate
puhul tdhus, tuleks seda kaitsta lagunemise eest vatsas. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse
jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka méddruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruanded
so0das sisalduva konealuse s66dalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Escherichia coli CGMCC 7.398 abil toodetud L-liisiinsulfaadi hindamisest nihtub, et miiruse (EU) nr 1831/2003
artiklis 5 sdtestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seeparast tuleks anda luba kdnealuse aine kasutamiseks
kiesoleva mairuse lisas kirjeldatud viisil.

(6)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2022; 20(4): 7246.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

Kiesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 5. september 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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L-lisiini valmistis jirgmise koostisega:
— lusiini: > 55,0 %

— sulfaati: > 18,0 %

Tahkis

Toimeaine kirjeldus

Escherichia coli CGMCC 7.398 abil
kidritamise teel toodetud L-liisiinsulfaat
Keemiline valem: C;,H,sN,0,-0,4S
CASi number: 60343-69-3

Analiiiisimeetodid ()

Lissiinisisalduse méddramine

soodalisandis ja eelsegus, mis sisaldab iile

10 % lusiini:

— ioonivahetuskromatograafia  koos
kolonnijirgse  derivaatimisega ja
optilise madramisega (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180

Sulfaadi mdaramine soodalisandis:

— Euroopa farmakopoa monograafia
20301

. Soodalisandi

. Soodakiitlejad

se L-liisiini sisaldus.

. Soodalisandi ja eelsegude eti-

ketil esitatakse jargmine teave:
L,L-lusiini lisamisel tuleks votta
arvesse koikide asendamatute
ja tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu, et
hoida ira tasakaalustamatust.*
endotoksiinisi-
saldus ja vdimalik tolmuna &h-
ku eraldumine peavad olema
sellised, et on tagatud, et ei iile-
tata 8hus esinevate endotoksii-
nide maksimumsisaldust (3) 1
600 RU/m’.

kehtestavad
soddalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meet-
med, millega vdhendatakse sis-
sehingamisest tulenevaid voi-
malikke riske. Kui selline
kasutamiskord ja  sellised
meetmed ei voimalda konea-
luseid riske kdrvaldada voi mi-
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Lissiinisisalduse madramine eelsegus,

segasO0das ja soodamaterjalis:

— ioonivahetuskromatograafia  koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise midramisega (IEC-VIS) —
komisjoni mairus (EU)
nr 152/2009 (Il lisa F osa)

nimeerida, kasutatakse sooda-
lisandi ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhul-
gas naha-, silma- ja hingamis-
kaitsevahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebilehel aadressil https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
(%) Kokkupuute méir arvutatakse soodalisandi endotoksiinisisaldusest ja véimalikust tolmuna dhku eraldumisest ldhtuvalt kooskdlas Euroopa Toiduohutusameti kasutatava meetodiga (EFSA Journal 2018; 16(10):

5458); analiiiisimeetod: Euroopa farmakopoa 2.6.14 (bakteriaalsed endotoksiinid).
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