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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1525,
13. september 2022,

milles kisitletakse loa andmist Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 abil kiiritamise teel
toodetud L-liisiinmonovesinikkloriidi ja L-liisiinsulfaadi kasutamiseks koikide loomaliikide
soodalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

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

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdééruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatavate sdddalisandite taotlemise nduded ning sellise
loa andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas midruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus L-liisiinmonovesinikkloriidi ja L-liisiinsulfaadi
kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud konealuse mairuse artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse luba kasutada Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 abil toodetud L-liisiinmonovesinik-
kloriidi ja L-lisiinsulfaadi kdigi loomaliikide soo6dalisanditena ning nende klassifitseerimist soodalisandite
kategooriasse ,toitainelised lisandid* ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 10. novembri 2021. aasta arvamuses (?
jareldusele, et kavandatud kasutustingimustel ja soodale asjakohases koguses lisatuna ei avalda Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498 abil toodetud L-liisiinmonovesinikkloriid ja L-lisiinsulfaat kahjulikku mdju loomade
tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Toiduohutusamet ei saanud seoses kdonealuse soodalisandi kasutaja
ohutusega jireldada, et L-lisiinmonovesinikkloriid voib olla sissehingamisel toksiline ning et L-liisiinmonovesi-
nikkloriid ja L-lisiinsulfaat véivad olla nahka voi silmi érritava toimega voi et nad vdivad nahka sensibiliseerida.
Toiduohutusamet joudis jireldusele, et neid peetakse loomade so6tmisel asendamatu aminohappe L-lisiini
tohusaks allikaks, kuid selleks, et soodalisandid oleksid miletsejaliste puhul tdhusad, tuleks neid kaitsta lagunemise
eest vatsas. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jdrelevalve erindudeid.
Toiduohutusamet kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruanded soddas
sisalduvate s66dalisandite analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Seepdrast leiab komisjon toiduohutusameti arvamusest lihtuvalt, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et
ennetada kahjulikku moju inimeste, eclkdige kdnealuste soodalisandite kasutajate tervisele.

(6)  Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 abil toodetud L-lisiinmonovesinikkloriidi ja L-liisiinsulfaadi hindamine
nditab, et madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimused kasutamise lubamiseks on tdidetud. Seeparast
tuleks anda luba nende ainete kasutamiseks vastavalt kdesoleva maaruse lisas esitatud tingimustele.

(7)  Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2021; 19(12): 6980.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,<aminohapped, nende soolad ja analoogid®, lubatakse kasutada soodalisanditena loomas6odas 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, 13. september 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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sinikkloriid loomaliigid mirkida L-lisiini sisaldus.

L-liisiinmonovesinikkloriidi
preparaat, mis sisaldab vihemalt
78,8 % L-liisiini ja mille
niiskusesisaldus on < 1 %;

Pulber

Toimeaine kirjeldus
L-liisiinmonovesinikkloriid, mis on
toodetud

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498 abil kddritamise
teel

Keemiline valem: C¢H;5CIN,O,
CASi number: 657-27-2

Analiiiisimeetodid (")
L-liisiinmonovesinikkloriidi

sisalduse mairamine soddalisandis:

— Food  Chemical ~ Codex’i
,L-lysine monohydrochloride
monograph“

. Soodalisandit voib kasutada joo-

givees.

. Soodalisandi ja eelsegu margistu-

sel esitatakse jdrgmine teave:
,L-lusiini lisamisel, eriti joogivee-
le, tuleks arvesse votta koikide
asendamatute ja tinglikult asen-
damatute aminohapete olemaso-
lu, et hoida dra tasakaalustama-
tust.”

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vi-
hendatakse sissehingamisest, na-
hakaudsest kokkupuutest ja silma
sattumisest tuleneda voivaid oh-
te. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda ko-
nealuseid ohte kdrvaldada voi mi-
nimeerida, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas
naha, silmade ja hingamisteede
kaitsevahendeid.
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Liisiini sisalduse mairamiseks
soodalisandis ja eelsegus, mis
sisaldab iile 10 % liisiini:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse derivaatimi-
sega ja optilise madramisega
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180

Liisiinisisalduse médramine
eelsegus, segas6odas ja
soodamaterjalis:

— ijoonivahetuskromatograafia
koos kolonnijargse derivaatimi-
sega ja optilise madramisega
(IEC-VIS) — komisjoni mdirus
(EU) nr 152/2009 (11 lisa F osa)

Liisiinisisalduse mdiramine vees:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijargse derivaatimi-
sega ja optilise madramisega
(IEC-VIS vdi I[EC-VIS[FLD)

3¢328

L-liisiinsulfaat

Soodalisandi koostis

L-lisiinsulfaadi preparaat
miinimumsisaldusega 73,0 %
L-lisiini (L-lisiin = 55,0 % ja muud
aminohapped = 10 %)

Pulber

Koik
loomaliigid

10 000

. Soodalisandi margistusel tuleb

markida L-liisiini sisaldus.

. Soodalisandit voib kasutada joo-

givees.

4.10.2032
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Toimeaine kirjeldus

L-liisiinsulfaat, mis on toodetud
Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498 abil kidritamise
teel

Keemiline valem: [C4H;4N,0,],
SO,

CASi number: 60343-69-3

Analiiiisimeetodid ()

Liisiini sisalduse mairamiseks
s60dalisandis ja eelsegus, mis
sisaldab 1ile 10 % liisiini:

— ioonivahetuskromatograafia

koos kolonnijirgse derivaatimi-
sega ja fotomeetrilise madrami-
sega (IEC-VIS[FLD) — EN ISO

17180

Sulfaadi miiramiseks
soodalisandis:

— Euroopa farmakop6a mono-

graafia 20301

Lissiinisisalduse madramine
eelsegus, segas6odas ja
soodamaterjalis:

— ioonivahetuskromatograafia

. Soodalisandi ja eelsegu mirgistu-

sel esitatakse jdrgmine teave:
,L-lusiini lisamisel, eriti joogivee-
le, tuleks arvesse votta koikide
asendamatute ja tinglikult asen-
damatute aminohapete olemaso-
lu, et hoida dra tasakaalustama-
tust®.

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandija eelsegude kasutajatele
kasutamiskorra ja votavad korral-
duslikud meetmed, millega vi-
hendatakse sissehingamisest, na-
hakaudsest kokkupuutest ja silma
sattumisest tuleneda voivaid oh-
te. Kui selline kasutamiskord ja
sellised meetmed ei voimalda ko-
nealuseid ohte kdrvaldada voi mi-
nimeerida, kasutatakse soodali-
sandi ja eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid, sealhulgas
silmade, naha ja hingamisteede
kaitsevahendeid.
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koos kolonnijirgse derivaatimi-
sega ja fotomeetrilise madrami-
sega (IEC-VIS) — komisjoni maa-
rus (EU) nr 152/2009 (Il lisa F
0sa)

(") 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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