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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1395,
15. juuli 2025,

millega parandatakse ja muudetakse rakendusmiirust (EL) 2020/997 seoses vedela L-liisiini aluse
koigi loomaliikide so6dalisandina kasutamise loa tingimustega

(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 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16iget 2 ja artikli 13 Idiget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Komisjoni rakendusmairusega (EL) 2020/997 () anti kiimneks aastaks luba kasutada vedelat L-liisiini alust kdikide
loomaliikide soodalisandina.

(3) Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 18ikega 1 palus komisjon Euroopa Toiduohutusametil (edaspidi
stoiduohutusamet) esitada arvamus selle kohta, kas luba kasutada vedelat L-liisiini alust s66dalisandina vastab loa
tingimuste muutmise korral jitkuvalt miiruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Muudatus
seisneb uue tootmistiive Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 lisamises. Erinevalt kehtivas loas sitestatust ei
ole uue tootmistiive abil toodetud sdddalisand ette nihtud joogivees kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud
asjakohased toetavad andmed.

(4)  Toiduohutusamet judis oma 4. juuli 2024. aasta arvamuses () jireldusele, et geneetiliselt muudetud tootmistiivi
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 ei kujuta endast ohutusprobleemi. Ldpptootes ei tuvastatud tootmistiive
elujdulisi rakke ega DNAd. Seetdttu ei pohjusta 1dpptoode tootmistiivest tulenevaid ohutusprobleeme.
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 abil toodetud L-liisiini alus ei kujuta endast ohtu sihtliikidele, tarbijatele
ega keskkonnale. Toiduohutusamet leidis, et s66dalisand ei ole nahka ega silmi drritav ega nahka sensibiliseeriv.
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 abil toodetud vedelat L-liisiini alust peetakse mittemaletsejaliste
loomaliikide jaoks asendamatu aminohappe L-lusiini tShusaks allikaks. Selleks et lisandina antav L-lisiin oleks
miletsejaliste loomaliikide puhul sama tdhus nagu see on mittemaletsejaliste puhul, tuleks seda kaitsta lagunemise
eest vatsas. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jarelevalve erinduete jarele.

(5)  Eespool toodut arvesse vdttes leiab komisjon, et vedel L-liisiini alus vastab maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5
sitestatud tingimustele ka juhul, kui loa tingimusi muudetakse ja lisatakse uus tootmistiivi Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248. Arvestades toiduohutusameti 4. juuli 2024. aasta arvamust, ei ole Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248 abil toodetud s6ddalisandi puhul vaja ette ndha kaitsemeetmeid, et viltida kahjulikku
m&ju kasutajate tervisele.

(6)  Parema kontrolli vdimaldamiseks tuleks Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 abil toodetud vedelale L-liisiini
alusele anda uus identifitseerimisnumber, kuna erinevalt praeguse loaga kehtestatud tingimustest ei ole selle
soodalisandi kasutamine joogivees lubatud.

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

() Komisjoni 9. juuli 2020. aasta rakendusmddrus (EL) 2020/997, milles kisitletakse vedela L-liisiini aluse, L-liisiinsulfaadi ja tehnilise
puhtusastmega L-liisiinmonovesinikkloriidi kasutamise lubamist koigi loomaliikide soodalisandina (ELT L 221, 10.7.2020, 1k 90, ELL:
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2020/997/0j).

(*) EFSA Journal, 22(7), 8950, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2024.8950.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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(7)  Soodalisand vedel L-liisiini alus on vesilahuses preparaat, mis sisaldab toimeainena vihemalt 50 % L-liisiini. Seepdrast
tuleks soodalisandi loas sonaselgelt tdpsustada, et tegemist on preparaadiga. Sellega seoses on rakendusmairuses
(EL) 2020/997 sitestatud, et vedelat L-liisiini alust v&ib turule lasta ja kasutada soodalisandina preparaadi kujul, kuid
see on ekslikult jadnud loa tingimustes nduetekohaselt kajastamata, eclkdige secoses soodalisandi koostisega.
Rakendusméirust (EL) 2020/997 tuleks seepirast vastavalt parandada.

(8)  Selleks et vastata soodakditlejate diguspirastele ootustele, mis tulenevad asjaolust, et ekslikult jieti s6odalisandina
kasutatav vedel L-lisiin preparaadina kirjeldamata, tuleks ndha ette tileminekuperiood, et vdimaldada kdnealustel
ettevotjatel kohaneda kidesoleva midrusega kehtestatud parandusega.

(9) Rakendusmadiruses (EL) 2020/997 sitestatud analiiiisimeetodi puhul vedela L-lisiini aluse sisalduse mairamiseks
eclsegudes, segasdddas ja sdddamaterijalis viidatakse komisjoni madruse (EU) nr 152/2009 (*) lisale. Madruses (EU)
nr 152/2009 tehtud muudatuste t3ttu ei ole see viide enam asjakohane. Vttes arvesse, et madrust (EU) nr 152/2009
voidakse teaduse ja tehnoloogia arengu pdhjal edaspidi veel muuta, tuleks asjakohase analiiiisimeetodi puhul viidata
itksnes médrusele (EU) nr 152/2009 tervikuna. Samal pdhjusel tuleks samamoodi kohandada rakendusméiruse
(EL) 2020/997 lisas olevaid viiteid madrusele (EU) nr 152/2009 seoses sdodalisandite L-lisiinsulfaadi ja tehnilise
puhtusastmega L-liisiinmonovesinikkloriidi analiiisimeetodiga.

(10) Seepdrast tuleks rakendusmaarust (EL) 2020/997 vastavalt muuta.

(11) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Rakendusmaiiruse (EL) 2020/997 parandamine ja muutmine

Rakendusmairuse (EL) 2020/997 lisa asendatakse kdesoleva madruse lisaga.

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

1. Rakendusmdirusega (EL) 2020/997 kasutada lubatud s66dalisandit vedelat L-lissiini alust identifitseerimisnumbriga
3¢320, mida toodetakse Corynebacterium glutamicum NRRL B-67439 voi Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 abil,
ning seda soodalisandit sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja mirgistatud enne 5. veebruari 2026 kooskdlas enne
5. augustit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule viia ja kasutada kuni asjaomaste varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 osutatud soodalisandit sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne
5. augustit 2026 kooskdlas enne 5. augustit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt 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 margistatud enne
5. augustit 2027 kooskélas enne 5. augustit 2025 kohaldatavate eeskirjadega, voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni
asjaomaste varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

(% Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta mairus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetodid s66da ametlikuks
kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, lk 1, ELL: http:|/data.europa.eu/elijreg/2009/152/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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Artikkel 3

Joustumine

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

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 15. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsisal-

it f s saldus dus

isd(;:tiiﬁgzzil- Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, LOO‘?(;?hlk Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
snumb analiiiisimeetod K . tilempiir Sisaldus milligrammides 12 % 1opp
misnumber -Kategooria niiskusesisaldusega taissooda
kilogrammi kohta

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

Vedel L-liisiini
alus

3¢320

Soodalisandi koostis

Vesilahus — L-liisiini preparaat, mis sisaldab
vihemalt 50 % L-liisiini.

Toimeaine kirjeldus

L-liisiin, mis on saadud kiaritamisel
mikroorganismiga Corynebacterium
glutamicum NRRL B-67439 voi
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535
Keemiline valem: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-
COOH

CASi number: 56-87-1

Analiiiisimeetodid (')

Lissiinisisalduse médramiseks soodalisandis
ja eelsegudes, mis sisaldavad tile 10 %
lisiini:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (IEC-
VIS/FLD) —EN ISO 17180

Koik liigid

Soodalisandi mérgistusel
tuleb markida liisiinisisaldus.

Soodakaditlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse
sissehingamisest,
nahakaudsest kokkupuutest ja
silma sattumisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte kdrvaldada
voi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel
isikukaitsevahendeid, sh
hingamiskaitsevahendit,
naha- ja silmakaitsevahendeid.

Soodalisandit voib manustada
ka joogiveega.

30. juuli 2030

14

§T0TL91 1114
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: toitainelised lisandid.

Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogi

(=W

Lussiinisisalduse madramiseks eelsegudes,
segasoodas ja sdodamaterjalis:

— loonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (IEC-VIS) —

komisjoni maarus (EU) nr 152/2009
Lissiinisisalduse méddramiseks vees:
— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS/FLD)

Soodalisandi ja eelsegu
margistusel esitatakse
jargmine teave: ,L-liisiini
lisamisel soodale, eriti
joogiveele, tuleks votta
arvesse kdigi asendamatute ja
tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu, et
hoida dra tasakaalustamatust.”

3¢320ii

Vedel L-liisiini
alus

Soodalisandi koostis

Vesilahus — L-liisiini preparaat, mis sisaldab
vihemalt 50 % L-liisiini.

Toimeaine kirjeldus

L-liisiin, mis on saadud kiaritamisel
mikroorganismiga Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248

Keemiline valem: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-
COOH

CASi number: 56-87-1

Kaik liigid

So6dalisandi margistusel
tuleb markida liisiinisisaldus.

Soodalisandi ja eelsegu
margistusel esitatakse
jargmine teave: ,L-liisiini
lisamisel tuleks vdtta arvesse
koikide asendamatute ja
tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu, et
hoida dra tasakaalustamatust.”

30. juuli 2030

ST0T’L91 11T

14
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: toitainelised lisandid.

Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogi

(=W

Analiiiisimeetodid (")

Lissiinisisalduse mddramiseks soodalisandis
ja eelsegudes, mis sisaldavad iile 10 %
liisiini:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (IEC-
VIS/FLD) —EN ISO 17180

Lissiinisisalduse méddramiseks eelsegudes,
segas0das ja soodamaterjalis:

— loonivahetuskromatograafia koos
kolonnijrgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (IEC-VIS) —
komisjoni maarus (EU) nr 152/2009

3¢322

Tehniliselt puhas
L-liissiinmonovesi-

nikkloriid

Soodalisandi koostis

L-liisiinmonovesinikkloriidi pulber, mis
sisaldab vihemalt 78 % L-liisiini ja mille
maksimaalne niiskusesisaldus on 1,5 %.

Toimeaine kirjeldus

L-liisiinmonovesinikkloriid, mis on saadud
kédritamisel mikroorganismiga

Koik liigid

Soodalisandi mérgistusel
tuleb markida liisiinisisaldus.

Tehniliselt puhast
L-lisiinmonovesinikkloriidi
voib turule viia ja kasutada
soodalisandina preparaadi

kujul.

30. juuli 2030

14

§T0TL91 1114



(o/s6¢1/szog/idunr Saxfip[noedomna-erep//:dny 117

Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: toitainelised lisandid.

Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogi

(=W

Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439
vOi

Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535
vOi

Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266.
Keemiline valem: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

CASi number: 657-27-2

Analiiiisimeetodid ('):

L-liissiinmonovesinikkloriidi sisalduse
mairamiseks soodalisandis:

— Food Chemical Codexi ,L-lysine
monohydrochloride monograph*

Lissiinisisalduse mddramiseks soodalisandis
ja eelsegudes, mis sisaldavad iile 10 %
liisiini:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (IEC-
VIS/FLD) —EN ISO 17180

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse
sissehingamisest tulenevaid
vdimalikke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vbimalda
konealuseid ohte korvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel
isikukaitsevahendeid, sh
hingamiskaitsevahendit.

Soodalisandit voib manustada
ka joogiveega.

ST0T’L91 11T

14
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: toitainelised lisandid.

Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogi

(=W

Lussiinisisalduse madramiseks eelsegudes,
segasoodas ja sdodamaterjalis:

— loonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (IEC-VIS) —

komisjoni maarus (EU) nr 152/2009
Lissiinisisalduse méddramiseks vees:
— ioonivahetuskromatograafia

kolonnijirgse derivaatimisega ja

optilise detektoriga (IEC-VIS/FLD). voi
koos

koos

— ioonivahetuskromatograafia
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (IEC-VIS)

Soodalisandi ja eelsegu
margistusel esitatakse
jargmine teave: ,L-liisiini
lisamisel soodale, eriti
joogiveele, tuleks votta
arvesse kdigi asendamatute ja
tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu, et
hoida dra tasakaalustamatust.”

3¢325

L-litsiinsulfaat

Soodalisandi koostis

Graanulid, mis sisaldavad vihemalt 52 %
L-liisiini ning maksimaalselt 24 % sulfaati.

Toimeaine kirjeldus

L-lisiinsulfaat, mis on saadud kddritamisel
mikroorganismiga Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266

Koik liigid

- 10 000

Soodalisandi mérgistusel
tuleb markida liisiinisisaldus.

L-lisiinsulfaati voib turule viia
ja kasutada soodalisandina
preparaadi kujul.

30. juuli 2030

14
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: toitainelised lisandid.

Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogi

(=W

Keemiline valem:

C12H28N404'H2504/ [NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOHJ,S0,

CASi number: 60343-69-3

Analiiiisimeetodid ():

Lissiinisisalduse méddramiseks soodalisandis
ja eelsegudes, mis sisaldavad tile 10 %
liisiini:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (IEC-
VIS/FLD) - EN ISO 17180

Sulfaadi madramiseks soodalisandis:
— Euroopa farmakopba monograafia
20301

Lissiinisisalduse mairamiseks eelsegudes,
segasoodas ja sdodamaterjalis:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
fotomeetrilise detektoriga (IEC-VIS) —

komisjoni maarus (EU) nr 152/2009
Lissiinisisalduse méadramiseks vees:
— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS/FLD)

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse
sissehingamisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid ohte kdrvaldada
voi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel
isikukaitsevahendeid,
sealhulgas
hingamiskaitsevahendit.

Soodalisandit voib manustada
ka joogiveega.

Soodalisandi ja eelsegu
mirgistusel esitatakse
jargmine teave: ,L-liisiini
lisamisel soodale, eriti
joogiveele, tuleks votta
arvesse koigi asendamatute ja
tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu, et
hoida dra tasakaalustamatust.

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

ST0T’L91 11T
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