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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/93,
15. jaanuar 2026,

milles kisitletakse loa andmist Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 abil toodetud
L-lissiinsulfaadi kasutamiseks koikide loomaliikide s6odalisandina

(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 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 16iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskolas madruse (EU) nr 18312003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Corynebacterium glutamicum
CGMCC 23982 abil toodetud L-liisiinsulfaati. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 15ikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 abil toodetud L-liisiinsulfaadi kasutamise lubamist
soodalisandina koikide loomaliikide s60das ja joogivees ning taotletakse selle klassifitseerimist soodalisandite
kategooriasse ,toitainelised lisandid* ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”) joudis oma 18. martsi 2025. aasta arvamuses (%) jareldusele,
et Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 abil toodetud L-lisiinsulfaat on sihtliikidele ohutu, kui seda
manustatakse s60daga. Liisiini kasutamine ei tekita iseenesest sihtloomadele ohutusprobleeme, tingimusel et seda
lisatakse s66dale sobivas koguses. Toitumusliku tasakaalustamatuse riski tottu ja hiigieenialastel kaalutlustel ndeb
toiduohutusamet siiski probleeme L-liisiinsulfaadi kasutamisel joogivees. Seoses sulfaadi suure sisaldusega selles
soddalisandis leiab toiduohutusamet, et soodalisandi kasutamisel tuleks tdissodda koostises hoolikalt arvesse votta
vadvli suurimat lubatavat ildsisaldust. Arvesse tuleks votta ka joogivees sisalduva vaavlifsulfaadi osakaalu vaavli
kogutarbimises. Toiduohutusamet joudis jireldusele, et Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 abil toodetud
L-liisiinsulfaadi kasutamine loomas6ddas on tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele,
et konealust soodalisandit tuleks kisitada nahka, silmi ja hingamisteid érritavana. Mis tahes kokkupuude selle
soodalisandiga kujutab endast riski. Samuti jireldas toiduohutusamet, et kdnealust ainet kisitatakse mittemalet-
sejaliste loomaliikide jaoks asendamatu aminohappe L-liisiini tShusa allikana ning selleks, et lisatud L-lisiin oleks
tohus nii miletsejaliste kui mittemiletsejaliste litkide puhul, tuleks seda kaitsta lagunemise eest vatsas.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet
kinnitas ka miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva soddalisandi
analiiiisimise meetodite kohta.

(5) Eespool kirjeldatust lahtuvalt leiab komisjon, et Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 abil toodetud
L-liisiinsulfaat vastab Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EU) nr 1831/2003 () artiklis 5 sdtestatud
tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada kdnealust ainet s66dalisandina. Komisjon leiab, et selle aminohappe
ohutut kasutamist joogivees seoses vdimalike hiigieenialaste riskidega tuleb kaaluda maiiruse (EU)

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

() EFSA Journal 2025, 23(4), €9346 (https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9346).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. jaanuari 2005. aasta méérus (EU) nr 183/2005, millega kehtestatakse sodahiigieeni nduded
(ELT L 35, 8.2.2005, lk 1, ELL https://data.europa.eu/eli/reg/2005/18 3/0j).
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nr 183/2005 raames, millega kehtestatakse soodahiigieeni nduded. On asjakohane juhtida kasutaja tdhelepanu sellele,
et arvesse tuleb votta kdigi asendamatute ja tinglikult asendamatute aminohapete olemasolu, ning seda eriti juhul, kui
L-lusiinsulfaati manustatakse joogiveega. Miletsejalistele sootmisel tuleks Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982
abil toodetud L-lisiinsulfaati kaitsta lagunemise eest vatsas. Lisaks leiab komisjon, et soodalisandi suure
sulfaadisisalduse voimaliku kahjuliku moju tottu tuleks kehtestada Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 abil
toodetud L-liisiinsulfaadi piirnorm. Vastavalt toiduohutusameti 16. juuni 2015. aasta arvamusele, (*) mis esitati ithe
teise L-liisiinsulfaadi kohta, tuleks tdissoodas kehtestada piirnorm 10 000 mg/kg. Samuti leiab komisjon, et tuleks
votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku mdju konealuse soodalisandi kasutajate
tervisele.

(6) Kdiesoleva mairusega ettenihtud meetmed on kooskoélas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soddalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,<aminohapped, nende soolad ja analoogid“, lubatakse kasutada soodalisandina loomasdddas vastavalt lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.
Briissel, 15. jaanuar 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal 2015; 13(7):4155, 22 Ik (https://doi.org/10.2903j.efsa.2015.4155).
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LISA
Miinimum- | Maksimum-
sisaldus sisaldus
Soodalisandi Koostis. keemili lem. kirield Loomaliik v
identifitseeri- So6dalisand Q00SHS, keemuine va'em, Kneidus, vOi anuse Sisaldus milligrammides Muud sitted Loa kehtivusaja 16pp
misnumber analiiiisimeetod -kategooria lempiir | 15 o niiskusesisaldusega

tdissooda kilogrammi
kohta

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

3¢330

L-lissiinsulfaat

Séodalisandi koostis

L-liisiinsulfaat, mis sisaldab vihemalt
55 % L-lisiini ning maksimaalselt 21 %
sulfaati.

Tahke

Toimeaine kirjeldus

L-lusiinsulfaat, mis on toodetud
Corynebacterium glutamicum CGMCC
23982 abil

Keemiline valem: C;,H,sN,04-0,4S
CASi number: 60343-69-3

Analiiiisimeetodid (")
Sulfaadi miiramiseks s6odalisandis:

— Euroopa farmakopda monograafia
20301.

Liisiinisisalduse maaramine soddalisandis:

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

Lusiinisisalduse madramine eelsegudes:

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

Koik
loomalii-
gid

- 10000

Soodalisandi ja eelsegu
kasutamisjuhistes
margitakse
sailitustingimused ning
pisivus kuumtootlemisel ja
joogivees.

Soodalisandit voib kasutada
joogivees.

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

Soodalisandi margistusel
esitatakse teave
niiskusesisalduse kohta.

Soodalisandi ja eelsegude
mirgistusel esitatakse
jargmine teave:
,L-liisiinsulfaadi lisamisel,
eriti joogiveele, tuleks
arvesse votta koikide
asendamatute ja tinglikult
asendamatute aminohapete
olemasolu, et hoida dra
toitumuslikku
tasakaalustamatust.

5. veebruar 2036
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Soddalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Maksimum-
sisaldus

Miinimum-
sisaldus

Sisaldus milligrammides
12 % niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja 16pp

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

Lisiinisisalduse madramine segasoodas:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijargse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS), médédrus
(EU) nr 1522009

Liisiinisisalduse médramine joogivees:

— ioonivahetuskromatograafia koos

kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS)

6.

Soodakaitlejad 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
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kaitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

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

2009/152/0j).
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