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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/649,
annettu 20 piivini maaliskuuta 2023,

Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 -bakteerin tuottaman L-arginiinin hyviksymisesti
kaikkien eldinlajien rehun lisiaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jitetty Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516
-bakteerin tuottaman L-arginiinin hyviaksymistd koskeva hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 -bakteerin tuottaman L-arginiinin hyviksymistd kaikille
eldinlajeille tarkoitettuna rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmédn "aminohapot, niiden suolat ja analogit”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempind ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 29
pdivind kesdkuuta 2022 antamassaan lausunnossa (3, ettei Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 -bakteerin
tuottama L-arginiini ehdotettujen kéyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd vaikuta haitallisesti kuluttajien
turvallisuuteen, ympiristoon eikd eldinten terveyteen, kun silld tdydennetddn ravintoa asianmukaisina médrind
kohdelajin ravitsemuksellisten tarpeiden mukaisesti ja kun L-arginiinin samanaikaisesta juomaveteen ja rehuun
lisddmisesti johtuva ravitsemuksellinen epdtasapaino estetéin.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd kiyttdjien altistuminen hengitysteitse on mahdollista. Hakija
toimitti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (*) mukaisesti vaadittavan kayttoturvalli-
suustiedotteen, josta kdy ilmi, ettd lisdaine voi aiheuttaa silmi- ja ihodrsytysta.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdaine voi olla tehokas kaikille eldinlajeille. Elintarviketurvallisuus-
viranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.
Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(7)  Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 -bakteerin tuottaman L-arginiinin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynndn edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen aineen kéytto olisi
hyviksyttivia. Komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkidisemiseksi olisi
toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.

(*) EFSA Journal 2022;20(7):7427.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 piivini joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY
muuttamisesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston
direktiivin 76/769/ETY ja komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396,
30.12.2006, s. 1).
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(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytddn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluva liitteessd tdsmennetty aine eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piiviana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdivand maaliskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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> 98,5 % L-arginiinia (kuiva-aineesta) ja < 1 % vetti

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

L-arginiini ((S)-2-amino-
5-guanidinopentaanihappo), jota tuottaa
Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516

Kemiallinen kaava: C¢H;,N,O,

CAS-numero: 74-79-3

Analyysimenetelmd (1)
L-arginiinin tunnistaminen rehun lisdaineesta:
— Food Chemical Codex "L-arginine monograph”.

Arginiinin madrittdiminen rehun lisdaineesta ja
vedesti:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS).

Arginiinin médrittiminen esiseoksista ja tdysrehusta:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS), komission
asetus (EY) N:o 152/2009 (liite III, F osa).

teen lisdttyna.

. Lisdaineen ja esiseoksen kdayttooh-

jeissa on mainittava varastointia kos-
kevat edellytykset, stabiilisuus limpo-
kisittelyssa ja stabiilisuus
juomavedessa.

. Lisdaineen ja esiseoksen etiketissd on

mainittava seuraavaa: “Lisattdessd
L-arginiinia, etenkin juomaveteen li-
sdttynd, on epdtasapainon valttimi-
seksi otettava huomioon kaikki vilt-
tamattomat ja ehdollisesti
vilttdmattomat aminohapot.”

. Rehualan toimijoiden on vahvistetta-

va toimintamenettelyt ja asianmukai-
set jarjestelyt lisdaineen ja esiseoksen
kéyttdjid varten mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida ndiden me-
nettelyjen ja jdrjestelyjen avulla pie-
nentdd hyviksyttaville tasolle, lisdai-
netta ja esiseoksia kéytettdessd on
kéytettdvd asianmukaisia henkilon-
suojaimia, iho-, silma- ja hengityssuo-
jat mukaan lukien.

(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tictoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.

€CoTe1e

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

S1/18 1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2023/649, annettu 20 päivänä maaliskuuta 2023, Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 -bakteerin tuottaman L-arginiinin hyväksymisestä kaikkien eläinlajien rehun lisäaineena 
	LIITE 


