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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/2566,
18. detsember 2025,

milles kisitletakse loa andmist Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 abil toodetud
L-liisiinsulfaadi ja L-lissiinmonovesinikkloriidi kasutamiseks kdikide loomaliikide so6dalisanditena

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mairust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasd6das kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas médruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud kaks taotlust vastavalt Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453 abil toodetud L-liisiinsulfaadi ja L-liisiinmonovesinikkloriidi lubamiseks. Taotlustele olid lisatud
mddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotlustes kasitletakse Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 abil toodetud L-lisiinsulfaadi ja L-liisiinmonovesi-
nikkloriidi kasutamise lubamist s66dalisanditena koikide loomaliikide soodas ja joogivees ning taotletakse nende
soodalisandite klassifitseerimist kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende
soolad ja analoogid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduchutusamet) joudis oma 18. mirtsi 2025. aasta arvamustes () jareldusele,
et Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 abil toodetud L-lisiinsulfaat ja L-lisiinmonovesinikkloriid on
sihtliikidele s66daga manustamisel ohutud. Lissiini kasutamine ei tekita iseenesest sihtloomadele ohutusprobleeme,
tingimusel et seda lisatakse soodale sobivas koguses. Toiduohutusamet ndeb probleeme L-liisiinsulfaadi ja
L-liisiinmonovesinikkloriidi kasutamisel joogivees. Seoses sulfaadi suure sisaldusega L-liisiinsulfaadis leiab
toiduohutusamet, et so66dalisandi kasutamisel tuleks tdissooda koostises hoolikalt arvesse votta vaavli suurimat
lubatavat iildsisaldust. Arvesse tuleks votta ka joogivees sisalduva véivlijsulfaadi osakaalu viivli kogutarbimises.
Toiduohutusamet jdudis jireldusele, et Corynebacterium glutamicum KCCM 7.453 abil toodetud L-lisiinsulfaadi ja
L-liisiinmonovesinikkloriidi kasutamine loomasoodas on tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis
ka jdreldusele, et konealuseid soodalisandeid tuleks kisitada nahka, silmi ja hingamisteid 4rritavatena. Samuti
jareldas toiduohutusamet, et kdnealuseid aineid kisitatakse mittemiletsejaliste loomaliikide jaoks asendamatu
aminohappe L-lisiini tGhusa allikana ning selleks, et lisatud L-liisiin oleks tdhus nii maletsejaliste kui mittemalet-
sejaliste litkide puhul, tuleks seda kaitsta lagunemise eest vatsas. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva s66dalisandi analiitisimise meetodite kohta.

() ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 23(4),e9343, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9343.
EFSA Journal, 23(4),e9345, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9345.
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(5) Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 abil toodetud
L-lissiinsulfaat ja L-liisiinmonovesinikkloriid vastavad mééruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele.
Seega tuleks anda luba kasutada kdnealuseid aineid soodalisanditena. Komisjon leiab, et nende aminohapete ohutut
kasutamist joogivees seoses voimalike hiigieenialaste riskidega tuleb kaaluda Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mairuse (EU) nr 183/2005 (°) raames, millega kehtestatakse soodahiigieeni nduded. On asjakohane juhtida kasutaja
tahelepanu sellele, et arvesse tuleb votta kdigi asendamatute ja tinglikult asendamatute aminohapete olemasolu, ning
seda eriti juhul, kui L-lissiinsulfaati ja L-lisiinmonovesinikkloriidi manustatakse joogiveega. Maletsejalistele so6tmisel
tuleks Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 abil toodetud L-liisiinsulfaati ja L-liisiinmonovesinikkloriidi kaitsta
lagunemise eest vatsas. Lisaks leiab komisjon, et soodalisandi suure sulfaadisisalduse véimaliku kahjuliku mé&ju tattu
tuleks kehtestada L-lisiinsulfaadi ja L-lusiinmonovesinikkloriidi piirnorm. Toiduohutusameti 16. juuni 2015. aasta
arvamuses, () mis esitati ithe teise L-lisiinsulfaadi kohta, peeti tdissoodas ohutuks piirnormi 10 000 mg/kg. Samuti
leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku m&ju kénealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

(6) Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud aineid, mis kuuluvad s66dalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,2aminohapped, nende soolad ja analoogid“, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoodas konealuses lisas esitatud
tingimustel.

Artikkel 2

Joustumine

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 18. detsember 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. jaanuari 2005. aasta méérus (EU) nr 183/2005, millega kehtestatakse soodahiigieeni nduded
(ELT L 35, 8.2.2005, lk 1, ELL http://data.europa.eufelijreg/2005/183/0j).
(*) EFSA Journal 2015;13(7):4155, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2015.4155.
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LISA
Miinimumsi- | Maksimumsi-
IR - saldus saldus
%00@:}!1san41 Séédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loon}glnk Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
1 eptl 1tse];ir1- oodalisan analiiiisimeetod L Vo1 ) ulempur Sisaldus mllhgrammldes 12 % uud satte: l(N)pp
misnumber -Kategooria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3¢330 L-liisiinsulfaat Séodalisandi koostis Koik - - 10 000 Soodalisandi ja eelsegu 8. jaanuar
- - loomalii- kasutamise juhistes 2036
L-liisiinsulfaat, mis sisaldab . .
gid mirgitakse

vihemalt 55 % L-lissiini ning
maksimaalselt 21 % sulfaati.

Tahke

Toimeaine kirjeldus

L-liisiinsulfaat, mis on toodetud
Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453 abil

Keemiline valem: C;,H,sN,04-0,S
CASi number: 60343-69-3

Analiiiisimeetodid (')

Sulfaadi miiramine soddalisandis
(L-lisiinsulfaat):

— Euroopa farmakopoa
monograafia 20301.

Liisiini sisalduse madidramine
soodalisandis:

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

séilitustingimused ning
pisivus kuumtootlemisel ja
joogivees.

Soodalisandit voib kasutada
joogivees.

Soodakiitlejad tagavad, et
miletsejalistele so6tmise
korral on L-liisiinsulfaat
vatsas kaitstud.

Soodalisandi mirgistusel
tuleb markida
niiskusesisaldus.

Soodalisandi ja eelsegude
margistusel esitatakse
jargmine teave:
,L-liisiinsulfaadi lisamisel,
eritijoogiveele, tuleks arvesse
votta kdikide asendamatute
ja tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu, et
hoida idra toitumuslikku
tasakaalustamatust.”
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsi-
saldus saldus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Liisiini sisalduse madramine
eelsegudes:

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

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

Liisiini sisalduse mairamine
segasoodas:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja optilise
maaramisega (IEC-VIS), mddrus
(EU) nr 152/2009

Liisiini sisalduse madramine
joogivees:

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

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed sissehingamisest
tulenevate voimalike ohtude
suhtes. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid riske kdrvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel
isikukaitsevahendeid,
sealhulgas naha-, silma- ja
hingamiskaitsevahendeid.

(") Analiiisimeetodite 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.
() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta méérus (EU) nr 152/2009, milles sétestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetodid s66da ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/

2009/152/0j).
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Miinimumsi- | Maksimumsi-
IR s saldus saldus
isd(;?]?iﬁgaerelfil- Séédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loo\r’g?luk Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
. b analiiiisimeetod K . iilempiir Sisaldus milligrammides 12 % 16pp
misnumber -Kategooria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid: Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3¢331 L-liisiinmono- Soddalisandi koostis Koik - - - Soodalisandi ja eelsegu 8. jaanuar
vesinikkloriid o - P loomalii- kasutamise juhistes 2036
L-liisiinmonovesinikkloriid, milles . .
gid margitakse

L-liisiini sisaldus kuivaines on
vihemalt 78 %
Tahke

Toimeaine kirjeldus

L-lissiinmonovesinikkloriid, mis on
toodetud Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453 abil
Keemiline valem: C4H;4 N,O,
CASi number: 657-27-2

Analiiiisimeetodid (")

L-liisiinmonovesinikkloriidi
maidramine soddalisandis:

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

Liisiini sisalduse madidramine
soodalisandis:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja optilise
madramisega (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180

sdilitustingimused ning
piisivus kuumtootlemisel ja
joogivees.

Soodalisandit voib
manustada joogiveega.

Soodakditlejad tagavad, et
maletsejalistele s60tmise
korral on
L-liisiinmonovesinikkloriid
vatsas kaitstud.

Soodalisandi margistusel
tuleb markida
niiskusesisaldus.

Soodalisandi ja eelsegude
margistusel esitatakse
jdrgmine teave:
,L-lisiinmonovesinikkloriidi
lisamisel, eriti joogiveele,
tuleks arvesse votta koikide
asendamatute ja tinglikult
asendamatute aminohapete
olemasolu, et hoida dra
toitumuslikku
tasakaalustamatust.”
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi- | Maksimumsi-
saldus saldus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Liisiini sisalduse madramine
eelsegudes:

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

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja optilise
detektoriga (IEC-VIS), mairus
(EU) nr 152/2009

Liisiini sisalduse maaramine
segasoodas:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja optilise
maaramisega (IEC-VIS), mddrus
(EU) nr 152/2009

Liisiini sisalduse madramine
joogivees:

— ioonvahetuskromatograafia
koos kolonnijargse
derivaatimisega ja optilise
detektoriga (IEC-VIS)

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed sissehingamisest
tulenevate voimalike ohtude
suhtes. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid riske kdrvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel
isikukaitsevahendeid,
sealhulgas naha-, silma- ja
hingamiskaitsevahendeid.

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