21.3.2023 Euroopa Liidu Teataja L 81/13

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/649,
20. mirts 2023,

milles kisitletakse loa andmist Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 abil toodetud L-arginiini
kasutamiseks kdikide loomaliikide s6odalisandina

(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 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, () eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

()
0
0)

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

Kooskolas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516
abil toodetud L-arginiini kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 18312003 artikli 7 16ikes 3 ndutud
tiksikasjad ja dokumendid.

Taotluses kisitletakse luba kasutada Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 abil toodetud L-arginiini kdikide
loomaliikide soodalisandina ning selle liigitamist soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid®.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet®) joudis oma 29. juuni 2022. aasta arvamuses () jdreldusele, et
kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 abil toodetud L-arginiin
kahjulikku méju tarbijaohutusele, keskkonnale ega loomade tervisele, kui seda lisatakse soodale sobivas koguses
vastavalt sihtliigi toitumisvajadustele ning hoitakse dra tasakaalustamatuse teket, mida pdohjustab L-arginiini
itheaegne manustamine joogivee ja s6dda kaudu.

Amet joudis {ihtlasi jareldusele, et kasutajate kokkupuude sissehingamise teel on voimalik. Taotleja esitas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 1907/2006 (°) kohaselt ndutava ohutuskaardi, millest nihtub, et kdnealune
soodalisand voib drritada silmi ja nahka.

Amet joudis jareldusele, et kdnealune s6ddalisand voib olla kdikide loomaliikide puhul tohus. Ameti hinnangul ei
ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka médruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt
asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva kdnealuse s60dalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 abil toodetud L-arginiini hindamisest nihtub, et miiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 satestatud tingimused loa andmiseks on tdidetud. Seega tuleks anda luba kénealuse aine
kasutamiseks. Komisjon leiab, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku
mdju inimeste, eelkbige konealuse s66dalisandi kasutajate tervisele.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

EFSA Journal 2022; 20(7): 7427.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta midrus (EU) nr 1907/2006, mis késitleb kemikaalide registreerimist,
hindamist, autoriseerimist ja piiramist (REACH) ning millega asutatakse Euroopa Kemikaaliamet, muudetakse direktiivi 1999/45/EU ja
tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus (EMU) nr 793/93 ja komisjoni miirus (EU) nr 1488/94 ning samuti ndukogu
direktiiv 76/769/EMU ja komisjoni direktiivid 91/155/EMU, 93/67/EMU, 93/105/EU ja 2000/21/EU (ELT L 396, 30.12.2006, Ik 1).
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(8)  Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

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

Artikkel 2

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 20. mirts 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
Miini- Maksi-
mumsi- | mumsisal-

Soodalisandi Loomaliik Vanuse saldus dus Loa kehtivusaia
identifitseeri- | Sooddalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetodid voi il . Soodalisandi sisaldus Muud sitted 15 )
i ber kategooria | “CMPHT OPP

misnum g 12 %
niiskusesisaldusega
tdissoodas (mg/kg)
3¢365 L-arginiin | Sédalisandi koostis Kaik - - - . Soddalisandit vib manustada joogi-| 11.4.2033
loomaliigid veega.

> 98,5 % L-arginiini (kuivaine pohjal) ja < 1 % vett
Tahkis

Toimeaine kirjeldus

Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 abil
toodetud L-arginiin ((S)-2-amino-
5-guanidinopentaanhape)

Keemiline valem: C¢H;,N,O,

CASi number: 74-79-3

Analiiiisimeetodid (")

L-arginiini tuvastamine s66dalisandis:

— Food Chemical Codex’i ,L-arginine monograph“
Arginiinisisalduse mairamine soodalisandis ja vees:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonnijirgse
derivaatimise ja optilise mddramisega (IEC-VIS)

Arginiinisisalduse mairamine eelsegus ja tdissoodas:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonnijargse
derivaatimise ja optilisemddramisega (IEC-VIS)
(komisjoni madrus (EU) nr 152/2009 (III lisa F
0sa))

. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-

histes margitakse sdilitustingimused
ning piisivus kuumtoéotlemisel ja joo-
givees.

. Soodalisandi ja eelsegu etiketil esita-

takse jargmine teave: ,L-arginiini lisa-
misel, eelkdige joogiveele, tuleks votta
arvesse koikide asendamatute ja ting-
likult asendamatute aminohapete ole-
masolu, et hoida ara tasakaalustama-
tust.”

. Soodakiitlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasuta-
miskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vahendatakse voi-
malikke riske. Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meetmed ei vdimalda
kdnealuseid riske vastuvdetava tase-
meni vihendada, kasutatakse soodali-
sandija eelsegude kaitlemisel sobivaid
isikukaitsevahendeid, sealhulgas na-
ha-, silma- ja hingamiskaitsevahen-

deid.

(") 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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