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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/752,
16. aprill 2025,

milles kisitletakse L-tiirosiini kdikide loomaliikide so6dalisandina kasutamise loa kehtivuse
pikendamist ja millega tunnistatakse kehtetuks rakendusmairus (EL) nr 101/2014

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

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni rakendusmdirusega (EL) nr 101/2014 () anti kiimneks aastaks luba kasutada L-tiirosiini koigi
loomaliikide so6dalisandina.

(3)  Kooskdlas mddruse (EU) nr 18312003 artikli 14 Idikega 1 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada L-tiirosiini
koikide loomaliikide soodalisandina ning klassifitseerida see s60dalisand kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid®. Taotlusele olid lisatud kdnealuse mairuse artikli 14
1dikes 2 ndutud andmed ja dokumendid.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 4. juuni 2024. aasta arvamuses (*) jareldusele, et
konealuse soodalisandi kasutamine on sihtliikidele, tarbijatele ja keskkonnale jatkuvalt ohutu. Mis puudutab kasutaja
ohutust, siis leidis toiduohutusamet, et L-tiirosiin ei 4rrita nahka ega silmi, kuid ei saanud teha jareldust L-tiirosiini
voimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta. Ka on tdenidoline, et soodalisandit kitlevad isikud puutuvad
soodalisandiga kokku sissehingamise teel. Toiduohutusamet markis, et L-tiirosiini tdhusust ei ole vaja hinnata, kuna
loa kehtivuse pikendamise taotlus ei sisalda ettepanekut teha algse loa tingimustes muudatusi vdi tdiendusi.
Méidrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabor leidis, et L-tirosiini kui sdodalisandi analiiiisimeetodi
hindamise jareldused ja soovitused eelmise loa kontekstis on kehtivad ja need on kohaldatavad kiesoleva taotluse
suhtes. Seepdrast ei ole referentlabori hindamisaruanne komisjoni mairuse (EU) nr 378/2005 (*) artikli 5 15ike 4
punkti ¢ kohaselt ndutav.

(5)  Eespool kirjeldatust lihtuvalt leiab komisjon, et L-tiirosiin vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimustele. Seega tuleks kdnealuse soodalisandi loa kehtivust pikendada. Peale selle leiab komisjon, et tuleks votta
asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku mdju konealuse soodalisandi kasutajate tervisele.
Need kaitsemeetmed ei tohiks piirata tootajate ohutust kisitlevate muude liidu oOiguses sdtestatud nduete
kohaldamist.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 4. veebruari 2014. aasta rakendusmdirus (EL) nr 101/2014, milles kasitletakse L-tiirosiini kasutamise lubamist koikide
loomaliikide s66dalisandina (ELT L 34, 5.2.2014, Ik 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2014/101/0j).

() EFSA Journal 2024;22(7):e8845.

(% Komisjoni 4. mértsi 2005. aasta madrus (EU) nr 378/2005 Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike
rakenduseeskirjade kohta seoses ithenduse tugilabori iillesannete ja kohustustega so6dalisandite loataotluste puhul (ELT L 59, 5.3.2005,
lk 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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(6)  L-tirosiini soodalisandina kasutamise loa kehtivuse pikendamise tottu tuleks rakendusmédrus (EL) nr 101/2014
kehtetuks tunnistada.

(7)  Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa kehtivuse pikendamine
Lisas kirjeldatud ning s6ddalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende
soolad ja analoogid* kuuluva aine kasutamise luba pikendatakse vastavalt kdnealuses lisas sétestatud tingimustele.
Artikkel 2
Rakendusmiiruse (EL) nr 101/2014 kehtetuks tunnistamine

Rakendusmairus (EL) nr 101/2014 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 3

Uleminekumeetmed
1. Rakendusmidrusega (EL) nr 101/2014 lubatud soodalisandit L-tiirosiini ning seda sisaldavaid eelsegusid, mis on
toodetud ja margistatud enne 12. novembrit 2025 kooskdlas enne 12. maid 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib
jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.
2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasodta, mis on toodetud ja mdrgistatud enne
12. maid 2026 kooskdlas enne 12. maid 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud toiduloomadele.
3. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja mirgistatud enne

12. maid 2027 kooskdlas enne 12. maid 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 4

Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koigis litkmesriikides.

Briissel, 16. aprill 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/752/oj
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LISA
Miinimum- | Maksimumsisal-

gt Loomaliik sisaldus dus

i?iii(giﬂizggl- Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, vOoi Vanuse Muud tineimused Loa kehtivusaja
. b analiiiisimeetod -kategoo- tilempiir Sisaldus milligrammides 12 % s 16pp
misnumber ria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3c401 L-tiirosiin Soodalisandi koostis Koik - - - Soodalisandi ja eelsegude 12. mai 2035
. T loomalii- kasutamise juhistes margitakse
Pulber, mille L-tiirosiini sisaldus on . it Lo
gid séilitustingimused ja piisivus

vihemalt 95 %
Toimeaine kirjeldus

Linnusulgedest parit keratiini
hidroliiiisil saadud L-tiirosiin

CASi number: 60-18-4
Keemiline valem: CoH;;NO;
Analiiiisimeetod ()

L-tiirosiini tuvastamine

soodalisandis:

— eripborangu madramine, Euroopa
farmakopoa monograafia 1161

Tiirosiinisisalduse mairamine

soodalisandis:

— tiitrimine, Euroopa farmakopoa
monograafia 1161.

kuumtootlemisel.

Kasutusjuhendisse tuleb markida
soovitus, et L-tiirosiini sisaldus ei
tohiks toiduloomade puhul
iiletada 5 g kilogrammis
tdissoodas, mille niiskusesisaldus
on 12 %, ja muude kui
toiduloomade puhul 15 g
kilogrammis tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud meetmed,
millega vihendatakse nende
kasutamisest tuleneda voivaid
riske. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soddalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
vOi
-kategoo-
ria

Vanuse
tilempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimumsisal-
dus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud tingimused

Loa kehtivusaja
lapp

Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalriihm: aminohapped, nende soolad ja analoogid

Tiirosiinisisalduse mdaramine

eelsegus ja taissoodas:

— ioonvahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja optilise
detektoriga (IEC-VIS), komisjoni
midrus (EU) nr 152/2009 ()

konealuseid riske korvaldada,
kasutatakse s6odalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid naha ja
hingamisteede kaitsmiseks.

() Analitiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisationeurl-fa-evaluation-reports_en.
() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta maarus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetodid s66da ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1, http://data.europa.eu/eli/reg/2009/

152/0j).
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