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milles kisitletakse loa andmist Escherichia coli CGMCC 7.401 abil toodetud L-arginiini kasutamiseks
koikide loomaliikide s§odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasoddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 18312003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Escherichia coli CGMCC 7.401 abil toodetud
L-arginiini kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 l6ikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse luba kasutada Escherichia coli CGMCC 7.401 abil toodetud L-arginiini soodalisandina kaikide
loomaliikide soodas ja joogivees ning selle s6ddalisandi liigitamist kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid“.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet) joudis oma 18. septembri 2024. aasta arvamuses (}) jireldusele, et
Escherichia coli CGMCC 7.401 abil toodetud L-arginiin on kavandatud kasutustingimuste juures sihtliikidele ohutu,
kui seda lisatakse s66dale sobivas koguses vastavalt loomade toitumisvajadustele. Amet on siiski mures, et
L-arginiini itheaegsel manustamisel joogivee ja s66da kaudu ei pruugi see aine olla aminohapete voimaliku
tasakaalustamatuse tdttu ja hiigieeniga seotud pohjustel sihtliikide jaoks ohutu. Amet joudis jareldusele, et
Escherichia coli CGMCC 7.401 abil toodetud L-arginiini kasutamist loomas6odas peetakse tarbijatele ja keskkonnale
ohutuks. Andmete puudumise tottu ei saanud amet teha jareldusi soodalisandi voimaliku nahka ja silmi drritava ega
nahka v&i hingamiselundeid sensibiliseeriva toime kohta. Amet joudis ka jareldusele, et kdnealust ainet kisitatakse
muude loomaliikide kui miletsejate jaoks asendamatu aminohappe L-arginiini tShusa allikana ning et selle aine
tdieliku tohususe tagamiseks maletsejate puhul tuleks seda kaitsta lagunemise eest vatsas. Ameti hinnangul ei ole
vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Amet kinnitas ka médrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva kdnealuse s6odalisandi analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Eespool kirjeldatust lahtuvalt leiab komisjon, et Escherichia coli CGMCC 7.401 abil toodetud L-arginiin vastab
médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada kénealust ainet
soodalisandina. Miletsejatele s66tmise korral tuleb L-arginiini kaitsta lagunemise eest vatsas. On asjakohane juhtida
kasutaja tihelepanu sellele, et tuleb votta arvesse koikide asendamatute ja tinglikult asendamatute aminohapete
olemasolu soodas, eriti juhul, kui L-arginiini manustatakse joogiveega. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta
asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju kdnealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

() ELTL 268,18.10.2003, 1k 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2024, 22(10), €9028.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/634/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj

ET

ELT L, 2.4.2025

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

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub so6dalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,<aminohapped, nende soolad ja analoogid“, lubatakse kasutada soodalisandina loomasoddas vastavalt lisas esitatud
tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 1. aprill 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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LISA
Miinimum- | Maksimumsisal-

e Loomaliik sisaldus dus

; desr?t(i);il?;;sei?r?is- Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, vOi Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
b analiiiisimeetodid -kategoo- ilempiir Sisaldus milligrammides 12 % 16pp
number ria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3¢366 L-arginiin Sododalisandi koostis Koik - - - Soodalisandi ja eelsegu 22. aprill 2035
L-arginiini: > 98,5 % kuivainest loorr.lalu— ka.? utgmxs;uhmtes
gid margitakse

Tahkis

Toimeaine kirjeldus

Escherichia coli CGMCC 7.401 abil
toodetud L-arginiin ((S)-2-amino-
5-guanidinopentaanhape)
Keemiline valem: C¢H;,N,O,
CASi number: 74-79-3

Analiiiisimeetod ()

L-arginiini tuvastamine

soodalisandis:

— Food  Chemical
,L-arginine monograph*

Arginiinisisalduse mairamine

soodalisandis ja vees:

— ioonivahetuskromatograafia
koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja optilise

madramisega (IEC-VIS)

Codex’i

séilitustingimused ning
pisivus kuumtootlemisel ja
vees.

Soodalisandit voib
manustada joogiveega.
Soodakiitlejad tagavad, et
maletsejatele sootmise
korral on L-arginiin vatsas
kaitstud.

Soodalisandi etiketile
mirgitakse niiskusesisaldus.
Soodalisandi ja eelsegu
etiketil esitatakse jirgmine
teave:

,L-arginiini lisamisel, eriti
joogiveele, tuleb votta
arvesse koikide
asendamatute ja tinglikult
asendamatute aminohapete
olemasolu, et hoida dra
tasakaalustamatust.”
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Miinimum- | Maksimumsisal-
Sooddalisandi < Leemili lem. kirield Loorr}gluk sisaldus dus bt
identifitseerimis- Soadalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, voi Vanuse - — - N Muud sitted Loa kehtivusaja
b analiiiisimeetodid -kategoo- tilempiir Sisaldus milligrammides 12 % 16pp
fumber ria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid

Arginiinisisalduse madiramine
eelsegus ja tdissoodas:
— ioonivahetuskromatograafia

koos kolonnijirgse
derivaatimisega ja optilise
madramisega (IEC-VIS) -
komisjoni maarus (EU)
nr 152/2009 ()

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 vdimalda
kdnealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel
isikukaitsevahendeid naha,
silmade ja hingamiselundite
kaitsmiseks.

() Analitiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta méirus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivdtu- ja analiiiisimeetodid s66da ametlikuks kontrolliks (ELT L 54, 26.2.2009, lk 1, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/

2009/152/0j).
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