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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1163,
14. juuni 2023,

milles kisitletakse loa andmist Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 abil saadud
L-lissiinmonovesinikkloriidi ja L-liisiinsulfaadi kasutamiseks kdikide loomaliikide s66dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,f
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 18312003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927
abil saadud L-liisiinmonovesinikkloriidi ja L-liisiinsulfaadi kohta. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse luba kasutada Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 abil saadud L-liisiinmonovesinik-
kloriidi ja L-liisiinsulfaati koigi loomaliikide soodalisanditena ning nende Klassifitseerimist soodalisandite
kategooriasse ,toitainelised lisandid* ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) jéudis oma 27. septembri 2022. aasta arvamuses (?)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimustel ei avalda Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 abil saadud
L-liisiinmonovesinikkloriid ja L-liisiinsulfaat kahjulikku m&ju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale.

(5)  Toiduohutusamet joudis jareldusele, et Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 abil saadud L-liisiinmonovesinik-
kloriidi ja L-liisiinsulfaadiga kokkupuutumine sissehingamise kaudu on viga tdendoline ning et andmete puudumise
tottu ei saa teha jireldust selle kohta, kas kumbki s66dalisand v6ib olla silmi voi nahka drritav voi nahka
sensibiliseeriv.

(6)  Toiduohutusamet joudis jareldusele, et kdnealused soodalisandid véivad olla thusad kdikide loomaliikide puhul.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jdrelevalve erindudeid. Toiduohutusamet
kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande séddas sisalduva kénealuse
soodalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(7)  Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 abil saadud L-lisiinmonovesinikkloriidi ja L-lisiinsulfaadi hindamisest
nahtub, et méddruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seega tuleks
anda luba nende ainete kasutamiseks vastavalt kdesoleva mairuse lisas esitatud tingimustele. Lisaks leiab komisjon,
et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et viltida kahjulikku moju soodalisandite kasutajate tervisele.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2022; 20(10): 7613.
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(8)  Vottes arvesse toiduohutusameti arvamust tuleb soodalisandite ja eelsegude margistusel esitada teave selle kohta, et
L-lusiini lisamisel, eriti joogiveele, tuleks arvesse votta koikide asendamatute ja tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu, et hoida dra tasakaalustamatust. Lisaks leiab komisjon, et soddalisandi suure
sulfaadisisalduse voimaliku kahjuliku m&ju tottu tuleks kehtestada L-liisiinsulfaadi piirnorm. Vastavalt
toiduohutusameti 16. juuni 2015. aasta arvamusele, () mis esitati teise L-liisiinsulfaadi kohta, peeti tdissoodas
ohutuks piirnormi 10 000 mg/kg.

(9)  Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdodakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,aminohapped, nende soolad ja analoogid®, lubatakse kasutada s6ddalisandina loomas66tades konealuses lisas esitatud
tingimustel.

Artikkel 2

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 14. juuni 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2015; 13(7): 4155.



LISA

Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Maksimum-
sisaldus

Miinimum-
sisaldus

So6dalisandi sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
taissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lopp

Kategooria: toitainelised lisandid Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid

3¢322IV

L-liisiinmonove-
sinikkloriid

Soéodalisandi koostis
L-liissiinmonovesinikkloriid, mis sisaldab
L-liisiini vahemalt 78,8 % kuivaine massist ja
mille niiskusesisaldus on kuni 1 %

Tahkis

Toimeainete kirjeldus
L-lissiinmonovesinikkloriid, mis on toodetud
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927
abil

Keemiline valem: C¢H;4N,0,

CASi number: 657-27-2

Analiiiisimeetod ()
L-liisiinmonovesinikkloriidi sisalduse
madramine so6odalisandis: Food Chemical
Codex’i ,L-lysine monohydrochloride
monograph*

Liisiini sisalduse maaramiseks soodalisandites
ja eelsegudes, mis sisaldavad iile 10 % liisiini: —
ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja optilise
madramisega (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180
Liisiini sisalduse madramiseks eelsegudes ja
segas00das: — ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse derivaatimisega ja optilise
madramisega (IEC-VIS) — komisjoni maarus
(EU) nr 152/2009 (I1I lisa F osa)

Koik
loomaliigid

. Soodalisandi maérgistusel tuleb mar-

kida liisiinisisaldus.

. Soodalisandit voib manustada joogi-

veega.

. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-

histes margitakse siilitustingimused
ning piisivus kuumtootlemisel ja joo-
givees.

. Soodalisandi ja eelsegu etiketil esita-

takse jargmine teave: ,L-liisiinmono-
vesinikkloriidi lisamisel, eriti joogi-
veele, tuleks arvesse votta koikide
asendamatute ja tinglikult asendama-
tute aminohapete olemasolu, et hoida
dra tasakaalustamatust.”

. Soodakditlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda voivaid ris-
ke. Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed el  vdimalda
konealuseid riske korvaldada, kasuta-
takse soodalisandi ja eelsegude kiitle-
misel isikukaitsevahendeid.

6. juuli 2033
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Lissiinisisalduse madramine vees: —
ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja optilise
médramisega (IEC-VIS/FLD)

v0i — ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimise ja optilise
madramisega (IEC-VIS)

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Miinimum- | Maksimum-
So6dali- sisaldus sisaldus
sandi . . . I N
identifit- Séodalisand Koostis, keeniluhnnf.: Valemci kirjeldus, Loli)mahlk voi “\llanusf Sisaldus milligrammides Muud siitted Loa k1e~ht1vusa]a
seerimis- analiiiisimeeto “kategooria | dlempilr | 15 ot niiclusesisaldusega opp
number tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: toitainelised lisandid Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3¢329 L-lsiinsulfaat Séodalisandi koostis Koik - - 10 000 . Soodalisandi margistusel tuleb mér- | 6. juuli 2033

L-lisiinsulfaat, mis sisaldab L-liisiini vihemalt
55 % kuivaine massist ja milles leidub kuni
— 4 % niiskust;

— 26,5 % sulfaati;

— 0,8 % vabasid aminohappeid, v.a liisiini
Tahkis

Toimeainete kirjeldus

L-liisiinsulfaat, mis on saadud Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927

abil

Keemiline valem: C;,H,gN,0,4-0,S

CASi number: 60343-69-3

Analiiiisimeetod ()

Sulfaadi madramiseks soodalisandis
(L-lusiinsulfaat): Euroopa farmakopoa
monograafia 20301.

Lissiini sisalduse madramiseks soodalisandites
ja eelsegudes, mis sisaldavad iile 10 % liisiini: -
ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja optilise
miédramisega (IEC-VIS/FLD) - EN ISO 17180

loomaliigid

kida lissiinisisaldus.

. Soodalisandit voib manustada joogi-

veega.

. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-

histes margitakse siilitustingimused
ning pisivus kuumtootlemisel ja joo-
givees.

. Soodalisandi ja eelsegu etiketil esita-

takse jargmine teave: ,L-lisiinsulfaadi
lisamisel, eriti joogiveele, tuleks ar-
vesse votta koikide asendamatute ja
tinglikult asendamatute aminohapete
olemasolu, et hoida dra tasakaalusta-
matust.”

. Soodakiitlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja vitavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda voivaid ris-
ke. Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed  meetmed e  vdimalda
konealuseid riske kdrvaldada, kasuta-
takse soodalisandi ja eelsegude kiitle-
misel isikukaitsevahendeid.
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Lissiini sisalduse méddramiseks eelsegudes ja
segas00das: — ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijargse derivaatimisega ja optilise
médramisega (IEC-VIS) — komisjoni maarus
(EU) nr 152/2009 (11 lisa F osa)
Lissiinisisalduse méddramine vees: —
ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja optilise
médramisega (IEC-VIS/FLD)

v0i — ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimise ja optilise
madramisega (IEC-VIS)

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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