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milles kisitletakse loa andmist Escherichia coli CCTCC M 20231916 abil toodetud L-isoleutsiini
kasutamiseks koikide loomaliikide soodalisandina

(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 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2) Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Escherichia coli CCTCC M 20231916 abil
toodetud L-isoleutsiini kasutamise lubamiseks. Taotlusele olid lisatud médaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1oikes 3
ndéutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse luba kasutada Escherichia coli CCTCC M 20231916 abil toodetud L-isoleutsiini séodalisandina
koikide loomaliikide soodas ja joogivees ning selle s66dalisandi klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse
Ltoitainelised lisandid* ja funktsionaalriihma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 17. septembri 2025. aasta arvamuses (3
jareldusele, et Escherichia coli CCTCC M 20231916 abil toodetud L-isoleutsiin on sihtliikidele ohutu, kui seda
lisatakse soodale sobivas koguses vastavalt loomade toitumisvajadustele. Toitumusliku tasakaalustamatuse riski tdttu
ja htigieenialastel kaalutlustel ndeb toiduohutusamet siiski probleeme L-isoleutsiini kasutamisel joogivees.
Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et Escherichia coli CCTCC M 20231916 abil toodetud L-isoleutsiini
kasutamine loomasdodas on tarbijatele ja keskkonnale ohutu. Andmete puudumise tdttu ei saanud toiduohutusamet
teha jdreldust soodalisandi voimaliku nahka ja/voi silmi drritava ja nahka sensibiliseeriva toime kohta, kuid tegi
kindlaks, et soodalisandi kasutajatel on risk hingata sisse endotoksiine. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et
konealust ainet peetakse aminohappe L-isoleutsiini tShusaks allikaks mitteméletsejaliste soodas. Selleks et
soodalisand L-isoleutsiin oleks miletsejaliste loomaliikide puhul sama tShus, nagu see on mittemaletsejaliste puhul,
tuleb seda kaitsta lagunemise eest vatsas. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse
jarelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka méarusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud
aruande soodas sisalduva s6odalisandi analiiisimise meetodite kohta.

() ELTL 268,18.10.2003, 1k 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2025, 23(10):¢9687, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9687.
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(5)  Eespool kirjeldatust lihtuvalt leiab komisjon, et Escherichia coli CCTCC M 20231916 abil toodetud L-isoleutsiin vastab
mddruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada konealust ainet
soodalisandina. Komisjon leiab, et selle aminohappe joogivees kasutamisega seotud vdimalikke hiigieenialaseid riske
peab vihendama so6dakiitleja oma nende kohustuste raames, millega tagatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
mairuses (EU) nr 183/2005 () (millega kehtestatakse soddahiigieeni nduded) sitestatud asjakohaste hiigieeninduete
tditmine. Maletsejalistele sootmisel tuleks Escherichia coli CCTCC M 20231916 abil toodetud L-isoleutsiini kaitsta
lagunemise eest vatsas. On asjakohane juhtida kasutaja tihelepanu sellele, et arvesse tuleb votta kdigi asendamatute
ja tinglikult asendamatute aminohapete olemasolu, ning seda eriti juhul, kui L-isoleutsiini manustatakse joogiveega.
Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis véimaldavad ennetada kahjulikku méju
konealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

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

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,<aminohapped, nende soolad ja analoogid®, lubatakse kasutada so66dalisandina loomas0das vastavalt kdnealuses lisas
esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 26. mai 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. jaanuari 2005. aasta méérus (EU) nr 183/2005, millega kehtestatakse soddahiigieeni nduded

(ELT L 35, 8.2.2005, lk 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/o0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1117oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/oj

fo//111/9z0g/1durr Sa1/jo/noedona-erep//:dny 117

LISA
Miinimumsisal- | Maksimumsisal-
R . dus dus
i dse(r)l?ig?sise;?gils- Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loo‘llg?lnk Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
b analiiiisimeetodid K . {ilempiir Sisaldus milligrammides 12 % 16pp
number -Kategooria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3c384i L-isoleutsiin | Séodalisandi koostis Koik - - - Soodalisandi ja eelsegude 16. juuni
L-isoleutsiin loomalii- kasutamise juhistes 2036
gid mirgitakse

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Escherichia coli CCTCC M 20231916
abil toodetud L-isoleutsiini 290 %
(kuivainest)

[UPACi nimetus: (2S,3S)-2-amino-
3-metiiiilpentaanhape

Keemiline valem: C¢H;5;NO,
CASi number: 73-32-5

Analiiiisimeetod (')

L-isoleutsiini mdiramine séddalisandis:

— Food Chemical Codex’i ,L-isoleucine
monograph*

Isoleutsiinisisalduse mairamine

so0dalisandis:

— ioonvahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS[FLD
voi [EC-VIS)

Isoleutsiinisisalduse méddramine

eelsegus:

— ioonvahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-
VIS[FLD) voi

silitustingimused ning
piisivus kuumtoo6tlemisel
ja joogivees.

Soodalisandit voib
manustada joogiveega.

Soodakditlejad tagavad,
et maletsejatele so6tmise
korral on L-isoleutsiin
vatsas kaitstud.

Soodalisandi margistusel
esitatakse
niiskusesisaldus.

Soodalisandi ja eelsegu
margistusel esitatakse
jargmine teave:
,L-isoleutsiini lisamisel,
eriti joogiveele, tuleb
votta arvesse koikide
asendamatute ja
tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu,
et hoida dra
toitumuslikku
tasakaalustamatust.”
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Miinimumsisal- | Maksimumsisal-
11 . " dus dus
; dsei?ig?sléseiﬁils- Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loog;ilnk Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
b analiiiisimeetodid Kat . {ilempiir Sisaldus milligrammides 12 % lopp
number -Kategooria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
— ioonvahetuskromatograafia koos S6odalisandi

kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS),
komisjoni mairus (EU)

nr 152/2009 ()

Isoleutsiinisisalduse méddramine

segasoodas:

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

Isoleutsiinisisalduse mairamine

joogivees:

— ioonvahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise mddramisega (IEC-VIS)

endotoksiinisisaldus ja
tolmavus peavad olema
niisugused, et
maksimaalne
kokkupuutesisaldus ei
iileta 1 600 RU
endotoksiine 1 m (?)
ohus °.

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
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel naha-, silma-
ja

hingamiskaitsevahen-
deid.

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

2009/152/0j).

() Kokkupuutesisaldus on arvutatud s66dalisandi endotoksiinisisalduse ja tolmavuse alusel EFSA kasutatud meetodi jirgi (EFSA Journal 2018;16(10):5458); analiiiisimeetod: Euroopa Farmakopda 2.6.14.
(bakteriaalsed endotoksiinid).
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