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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/378,
5. mirts 2020,
milles kisitletakse L-leutsiini kasutamise lubamist kéigi loomaliikide s66dalisandina
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)

Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasddtades kasutatavate soddalisandite lubade taotlemise ndue ning
selliste lubade andmise alused ja kord.

Kooskélas médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikega 1 on esitatud taotlus Escherichia coli NITE BP-02351 abil
saadud L-leutsiini kasutamise lubamiseks toitainelise sdodalisandina kdigi loomaliikide s66das ja joogivees ning
organoleptilise sdddalisandina kdigi loomaliikide sdddas. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

Taotluses kasitletakse Escherichia coli NITE BP-02351 abil toodetud L-leutsiini lubamist koigi loomaliikide
soodalisandina ning selle klassifitseerimist s6odalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ (funktsionaalrithm
,2aminohapped, nende soolad ja analoogid“) ja soddalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid*
(funktsionaalrithm ,16hna- ja maitseained®).

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet*) jdudis oma 2. aprilli 2019. aasta arvamuses (?) jareldusele,
et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Escherichia coli NITE BP-02351 abil saadud L-leutsiin kahjulikku
mdju loomade ega tarbijate tervisele voi keskkonna ohutusele. Toiduohutusamet markis ka, et Escherichia coli NITE
BP-02351 abil saadud L-leutsiin voib so6dalisandi kasutajatele pdhjustada riski sissehingamisel. Seetdttu tuleks
votta asjakohased kaitsemeetmed, et valtida kahjulikku maju inimeste, eelkdige soodalisandi kasutajate tervisele.

Toiduohutusamet jdudis jireldusele, et kdnealune s66dalisand on téhus aminohappe L-leutsiini allikas koigi
loomaliikide puhul. S6odalisandina kasutatava L-leutsiini tdieliku tdhususe tagamiseks maletsejate puhul, tuleks
seda kaitsta lagunemise eest vatsas. Toiduohutusamet viljendas tthes eelmises avalduses muret aminohapete
voimaliku tasakaalustamatuse pérast s66das, kui neid manustatakse joogiveega. Toiduohutusamet ei teinud siiski
ettepanekut L-leutsiini maksimaalse sisalduse kohta. Seega on asjakohane mirkida soodalisandi ja seda sisaldavate
eelsegude mirgistusele hoiatus votta arvesse koigi asendamatute ja tinglikult asendamatute aminohapete olemasolu
s60das, eriti juhul, kui L-leutsiini manustatakse tdiendava aminohappena joogiveega.

Seoses L-leutsiini kasutamisega 10hna- ja maitseainena mirgib toiduohutusamet, et kui seda ainet kasutatakse
soovitatud annuses, siis ei ole vaja selle tdhusust tdiendavalt tdendada. L-leutsiini kasutamiseks lohna- ja
maitseainena joogivees ei ole luba antud. Soovitatud annuses maitseithendina kasutatav L-leutsiin ei tekita
tdendoliselt probleeme asendamatute ja tinglikult asendamatute aminohapete omastamiseks s66das.

Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jarelevalve erinduete jarele. Toiduohutusamet kinnitas ka
méddruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva soodalisandi
analiiiisimeetodi kohta.

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2019; 17(5):5689.
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(8)  L-leutsiini hindamine niitab, et mi4ruse (EU) nr 18312003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks
on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kénealuse soddalisandi kasutamiseks kdesoleva médruse lisas esitatud viisil.

(9)  Asjaolu, et L-leutsiini kasutamiseks 16hna- ja maitseainena joogivees ei ole luba antud, ei vilista selle kasutamist
segasoodas, mida manustatakse veega.

(10) Kdesoleva maarusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja sdodakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud Escherichia coli NITE BP-02351 abil toodetud L-leutsiini lubatakse kasutada s66dalisandina soodalisandite
kategoorias ,toitainelised lisandid“, funktsionaalrithmas ,aminohapped, nende soolad ja analoogid“ ning s66dalisandite
kategoorias ,,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithmas ,I6hna- ja maitseained” kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 5. mirts 2020

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
Soodali- dus dus
sandi . .1 .. vt e Loa
identifit- | Loahoidja| Séodalisand Koostis, keenll.l.l ne Valimci kirjeldus, Lol:) maliik vot \1’ anuse Sisaldus Muud siitted kehtivusaja
Seerimis- analuusimeeto =) ategoorla ul empllr mi]ligrammides 12% lapp
number niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid.
3¢382 - L-leutsiin | S6odalisandi koostis Koik loomalii- . L-leutsiini voib turule lasta ja kasuta- | 26.3.2030

Pulber, milles L-leutsiini sisaldus on vi-
hemalt 98 % (kuivaines) ning suurim niis-
kusesisaldus on 1,5 %

Toimeaine kirjeldus

Escherichia coli NITE BP-02351 abil kiari-
tamise teel toodetud L-leutsiin.
Keemiline valem: C6H13NO2

CASi number: 61-90-5

Analitiisimeetod ()

L-leutsiini tuvastamiseks s66dalisandis:

— Food Chemical Codex’i ,L-leucine mo-
nohydrochloride monograph*

Leutsiinisisalduse mdaramiseks s66dali-

sandis:

— ioonivahetuskromatograafia  koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja op-
tilise méddramisega (IEC-VIS/FLD)

Leutsiinisisalduse madramiseks eelsegu-

des:

— ioonivahetuskromatograafia ~ koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja op-
tilise madramisega (IEC-VIS/FLD) voi

— ioonivahetuskromatograafia  koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja fo-
tomeetrilise méidramisega (IEC-VIS)
- komisjoni  mddrus  (EU)
nr 152/2009

gid

da s60dalisandina preparaadi kujul.

. Soodalisandit voib manustada ka joo-

giveega.

. Soodalisandi ja eelsegude kasutamis-

juhistes margitakse siilitustingimu-
sed ja puisivus kuumtootlemisel ja pii-
sivus joogivees.

. Soodakiitlejad kehtestavad s6odali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed sissehingamisest tulenevate
voimalike riskide suhtes. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei voimalda kdnealuseid ohte korval-
dada voi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude kiitlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas hin-
gamiskaitsevahendit.

. Soodalisandi endotoksiinisisaldus ja

voimalik tolmuna dhku eraldumine
peavad olema sellised, et on tagatud,
et ei iiletata 6hus esinevate endotok-
siinide maksimumsisaldust

1600 RU/m’ ().
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Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
Soodali- dus dus
sandi Koostis, keemiline valem, kirjeldus Loomaliik v6i | Vanuse . Loa
identifit- |Loahoidja| Soodalisand ’ e - K10 ’ . .. P Sisaldus Muud sitted kehtivusaja
seerimis- analiiiisimeetod -kategooria | iilempiir milligrammides 12 % 16pp
number niiskusesisaldusega
tiiss6oda kilogrammi
kohta

Leutsiinisisalduse mairamiseks eelsegu- . Mirgistusel esitatav teave: ,L-leutsiini

des, segas6odas ja soodamaterjalis: lisamisel s66dale, eriti selle manusta-

— ioonivahetuskromatograafia  koos misel joogiveega, tuleks arvesse votta
kolonnijirgse derivaatimisega ja fo- kdigi asendamatute ja tinglikult asen-
tomeetrilise mairamisega (IEC-VIS) damatute aminohapete olemasolu, et
—  komisjoni  miirus  (E0) hoida ara tasakaalustamatust.”
nr 152/2009

Leutsiinisisalduse maaramiseks vees:

— ioonivahetuskromatograafia ~ koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja fo-
tomeetrilise maaramisega (IEC-VIS)

Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: 16hna- ja maitseained.
3¢382 - L-leutsiin Séodalisandi koostis K&ik loomalii- - - - . L-leutsiini voib turule lasta ja kasuta- | 26.3.2030

Pulber, milles L-leutsiini sisaldus on vi-
hemalt 98 % (kuivaines) ning suurim niis-
kusesisaldus on 1,5 %

Toimeaine kirjeldus

Escherichia coli NITE BP-02351 abil kdari-
tamise teel toodetud L-leutsiin
Keemiline valem: C6H13NO2

CASi number: 61-90-5

FLAVIS No 17.012

gid

da s60dalisandina preparaadi kujul.

. Soodalisand lisatakse soodale eelse-

guna.

. Soodalisandi ja eelsegude kasutamis-

juhistes margitakse siilitustingimu-
sed ja piisivus kuumtootlemisel.

. Soodalisandi mirgistus peab sisalda-

ma jargmist teavet:
,<Toimeaine soovitatav maksimumsi-
saldus 12 % niiskusesisaldusega tais-
soodas: 25 mg/kg.“

7169 1

[ 19 ]

efeyed], npir edooing

0T0T’¢9



Soodali-
sandi
identifit-
seerimis-
number

Loahoidja

Soddalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
iilempiir

Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
dus dus

Sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tiiss6oda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa
kehtivusaja

16pp

Analitiisimeetod (')

L-leutsiini tuvastamiseks s66dalisandis:

— Food Chemical Codex'i ,L-leucine mo-
nohydrochloride monograph*

Leutsiinisisalduse méddramiseks s66dali-

sandis:

— ioonivahetuskromatograafia ~ koos
kolonnijargse derivaatimisega ja op-
tilise madramisega (IEC-VIS/FLD)

Leutsiinisisalduse méddramiseks eelsegu-

des:

— ioonivahetuskromatograafia  koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja op-
tilise madramisega (IEC-VIS[FLD) voi

— ioonivahetuskromatograafia  koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja fo-
tomeetrilise mairamisega (IEC-VIS)
—  komisjoni  miirus  (E0)
nr 152/2009

. Eelsegu mirgistusel esitatakse asjao-

mase funktsionaalrithma nimetus,
soodalisandi nimetus ja identifitseeri-
misnumber ning lisatud toimeaine
kogus, kui toimeaine sisaldus 12 %
niiskusesisaldusega téissoodas iiletab
jargmist vaartust: 25 mg/kg.

. Soodakiitlejad kehtestavad s6odali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed sissehingamisest tulenevate
voimalike riskide suhtes. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meetmed
ei vdimalda kdnealuseid ohte kdrval-
dada v0i minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude kditlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas hin-
gamiskaitsevahendit.

. Soodalisandi endotoksiinisisaldus ja

voimalik tolmuna dhku eraldumine
on sellised, et on tagatud, et ei iiletata
ohus esinevate endotoksiinide maksi-
mumsisaldust 1600 RU/m* (3.

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

() Kokkupuute maar on s66dalisandi endotoksiinisisaldusest ja véimalikust tolmuna dhku eraldumisest ldhtuvalt arvutatud vastavalt Euroopa Toiduohutusameti kasutatavale meetodile (EFSA Journal 2019; 17(5):

5689); analiiiisimeetod: Euroopa farmakopoa 2.6.14 (bakteriaalsed endotoksiinid).
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