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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1175,

7. august 2020,

milles kiisitletakse loa andmist Escherichia coli KCCM 80180 ja Escherichia coli KCCM 80181 abil

kidritamise teel saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraadi kasutamiseks kdigi loomaliikide
sodalisandina

(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 loomasodtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

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

Kooskélas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Escherichia coli KCCM 80180 ja Escherichia coli
KCCM 80181 abil kadritamise teel saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraadi kasutamise lubamiseks. Taotlusele
olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

Taotlus kisitleb loa andmist Escherichia coli KCCM 80180 ja Escherichia coli KCCM 80181 abil kdaritamise teel saadud
L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohtidraadi kasutamiseks koigi loomaliikide soodalisandina. Taotleja taotles kdnealuse
soodalisandi liigitamist sodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid*“.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 10. jaanuari 2020. aasta arvamuses ()
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Escherichia coli KCCM 80180 ja Escherichia coli KCCM
80181 abil kddritamise teel saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohiidraat kahjulikku moju loomade tervisele,
tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Samuti késitles toiduohutusamet oma jireldustes asjaolu, et taotleja teeb
ettepaneku mirgistada soodalisand mééruse (EU) nr 1272/2008 (°) kohase ohulausega H335 (vdib pdhjustada
hingamisteede drritust). Seepdrast leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et hoida ira
kahjulikku m&ju inimeste, eelkdige s60dalisandi kasutajate tervisele. Amet joudis ka jareldusele, et kuna kdnealust
ainet kasutatakse toidus ja selle toime soodas on sama kui toidus, ei ole vaja aine tShusust soodas tdiendavalt
toendada.

Parema kontrolli voimaldamiseks tuleks sitestada teatavad piirangud ja tingimused. L-tsiisteiinvesinikkloriidmono-
hiidraadi soovitatav sisaldus tuleks esitada soodalisandi margistusel. Kui sellist sisaldust iiletatakse, tuleks eelsegude
margistusel esitada selle kohta teave.

Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete jirele. Amet kinnitas ka mairuse
(EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduvate soodalisandite analiiiisimise
meetodi kohta.

Escherichia coli KCCM 80180 ja Escherichia coli KCCM 80181 abil kiritamise teel saadud L-tsiisteiinvesinikkloriidmo-
nohiidraadi hindamisest nahtub, et maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on
tdidetud. Seepirast tuleks anda luba nimetatud aine kasutamiseks kdesoleva mairuse lisas mairatletud viisil.

Asjaolu, et Escherichia coli KCCM 80180 ja Escherichia coli KCCM 80181 abil kdaritamise teel saadud L-tsiisteiinvesi-
nikkloriidmonohiidraati ei ole lubatud kasutada 16hna- ja maitseainena joogivees, ei takista selle kasutamist
segas00das, mida manustatakse veega.

ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29.

EFSA Journal 2020; 18(2): 6003.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 2008. aasta madrus (EU) nr 1272/2008, mis kisitleb ainete ja segude klassifitseerimist,
mirgistamist ja pakendamist ning millega muudetakse direktiive 67/548/EMU ja 1999/45/EU ja tunnistatakse need kehtetuks ning
muudetakse mérust (EU) nr 1907/2006 (ELT L 353, 31.12.2008, Ik 1).
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(9)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,16hna-
ja maitseained*, lubatakse kasutada s66dalisandina loomas60das vastavalt lisas sitestatud tingimustele.

Artikkel 2

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 7. august 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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Miinimumsi- | Maksimumsi-
saldus saldus
Soodalisandi . " o S Loa
identifitseeri- | Loa hoidja Soodalisand Koostis, keen# mne Valimé Kirjeldus, L?{OTahlk vol “\llanus'e.: Toimeaine sisaldus Muud sdtted kehtivusaja
misnumber analuusimeeto -Kategooria ulempir mllhgrammldes 12 % lépp
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: 16hna- ja maitseained.
2b920i - L-tsiisteiinvesinik- | Soodalisandi koostis Koik loo- - - - . Soodalisand lisatakse soodale| 30.9.2030
kloriidmonohi- | L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohii- maliigid eelseguna.
draat draat . Soodalisandi ja eelsegude ka-
sutamisjuhistes  margitakse
Toimeaine kirjeldus sdilitustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.

L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohii-
draat

Saadud  Escherichia coli KCCM
80180 ja Escherichia coli KCCM
80181 abil kdaritamise teel

Puhtus: vihemalt 98,5 %

Keemiline valem: C;H,NO,S ¢ HCl »
H,O0.

CASi number 7048-04—6

FLAVIS 17.032

Analiiiisimeetod (')

L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohii-

draadi tuvastamiseks s66dalisandis:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse derivaatimi-
sega ja

fotomeetrilise mairamisega (IEC-

VIS), Euroopa farmakopda 6.6-

2.2.56, meetod 1. L-tsiisteiinvesinik-

kloriidmonohiidraadi tuvastamiseks

soodalisandis:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse derivaatimi-
sega ja optilise méddramisega
(IEC-VIS/FD)

L-tsiisteiinvesinikkloriidmonohii-

draadi tuvastamiseks

soodalisandis:

. Soodalisandi mirgistus peab

sisaldama jargmist teavet:
,Toimeaine soovitatav maksi-
mumsisaldus 12 % niiskusesi-

saldusega tdissoodas:
25 mg/kg.“

. Eelsegu mirgistusel esitatakse
asjaomase funktsionaalrith-
ma nimetus, soodalisandi ni-
metus ja identifitseerimis-
number ning lisatud

toimeaine kogus, kui toime-
aine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tidissoodas iiletab
jargmist véartust: 25 mg/kg.

. Soodakditlejad  kehtestavad

soodalisandi ja eelsegude ka-
sutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meet-
med sissehingamisest tulene-
vate vdimalike ohtude suhtes.
Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda
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— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse derivaatimi-
sega ja fotomeetrilise madramise-
ga (IEC-VIS), komisjoni mairus
(EU) nr 152/2009
(Il lisa F osa)

konealuseid ohte korvaldada
voi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude kiit-
lemisel isikukaitsevahendeid,
sealhulgas hingamiskaitseva-

hendeid.

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