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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1787,
8. september 2025,

milles kisitletakse loa andmist Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 abil toodetud L-arginiini
kasutamiseks koikide loomaliikide s6odalisandina

(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 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi 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
KCCM 80387 abil toodetud L-arginiini. Taotlusele olid lisatud méiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud
andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 abil toodetud L-arginiini lubamist kdigi loomaliikide
soodalisandina ning taotletakse selle soodalisandi klassifitseerimist kategooriasse ,toitainelised lisandid“
(funktsionaalrithm ,aminohapped, nende soolad ja analoogid“) ja kategooriasse ,organoleptilised lisandid“
(funktsionaalrithm ,16hna- ja maitseained”). Taotleja taotles ka luba kasutada konealust soodalisandit joogivees.
Miirus (EU) nr 1831/2003 ei vdimalda siiski 1ohna- ja maitseainete joogivees kasutamist lubada. Seetdttu vdttis
taotleja tagasi taotluse joogivees kasutamiseks funktsionaalrithma ,16hna- ja maitseained” osas.

(4) Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 28. jaanuari 2025. aasta arvamuses (%)
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei pohjusta Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 abil
toodetud L-arginiin tootmistiivega seotud ohutusprobleeme ning et s66dalisand on sihtliikidele, tarbijatele ja
keskkonnale ohutu. Toiduohutusamet on mures L-arginiini kasutamise pérast joogivees. Toiduohutusamet joudis ka
jareldusele, et Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 abil toodetud L-arginiin ei ole nahka irritav ega nahka
sensibiliseeriv, kuid see on silmi ja hingamisteid 4rritav. Toiduohutusamet joudis ka jareldusele, et kdnealust ainet
kasitatakse muude loomaliikide kui maletsejaliste jaoks aminohappe L-arginiini tShusa allikana ning et selle aine
tdieliku tShususe tagamiseks maletsejaliste puhul tuleks seda kaitsta lagunemise eest vatsas ning et selle kasutamist
loomaséodas 16hna- ja maitseainena peetakse tShusaks. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka miirusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori aruande s66das sisalduva s66dalisandi analiitisimise meetodite kohta.

(5)  Eespool kirjeldatust lahtuvalt leiab komisjon, et Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 abil toodetud L-arginiin
vastab mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada konealust
ainet soodalisandina. Kui maletsejalisi soodetakse funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid* all
kasutamiseks mdeldud Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 abil toodetud L-arginiiniga, vajab see kaitset
lagundamise eest vatsas. On asjakohane juhtida kasutaja tihelepanu sellele, et tuleb vdtta arvesse kdikide
asendamatute ja tinglikult asendamatute aminohapete olemasolu so6das, eriti juhul, kui L-arginiini manustatakse
joogiveega. Samuti leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku
mdju konealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(6) Komisjon leiab, et Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 abil toodetud L-arginiini kasutamiseks Iohna- ja
maitseainena ei ole vaja ohutuskaalutlustel kehtestada maksimumsisaldust. Parema kontrolli vdimaldamiseks tuleks
nimetatud s66dalisandite margistusel markida soovitatav maksimumsisaldus. Sellise sisalduse tiletamise korral tuleks
asjaomaste eelsegude margistusel esitada sellekohane teave.

(7)  Kdesoleva mairusega ettenihtud meetmed on koosk®élas alalise taime-, looma-, toidu- ja sd6dakomitee arvamusega,

(") ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, http://data.europa.euelijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 2025 23(2), €9258; https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9258.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub soddalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,2aminohapped, nende soolad ja analoogid“ ning kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,l5hna- ja
maitseained*, lubatakse kasutada lisandina loomasddas vastavalt lisas esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 8. september 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1787oj



(o//8/1/szog/idurr Sa1[ijp[noedona-erep//:dny 117

LISA
Miinimum- | Maksimumsisal-
T Loomaliik sisaldus dus
ifi(:r)l(tii?}iile]gl- Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, vOi Vanuse Muud siitted Loa kehtivusaja
. b analiitisimeetod -kategoo- tlempiir Sisaldus milligrammides 12 % 16pp
misnumber ria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3c367 L-arginiin Séodalisandi koostis Koik - - - Soodalisandi ja eelsegude 29.9.2035
L -areiniini: > 98 % kuivainest loomalii- kasutamise juhistes margitakse
8 T o KUty gid sdilitustingimused ning piisivus

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 abil saadud L-arginiin
[UPACi nimetus: (S)-2-amino-
5-guanidinopentaanhape
Keemiline valem: C;H,;,N,O,
CASi number: 74-79-3

Analiiiisimeetod (')

L-arginiini tuvastamine s66dalisandis:

— Food Chemical Codex’i monograafia
~L-arginine*

Arginiinisisalduse mdiramine

soodalisandis ja vees:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS)

kuumtootlemisel ja vees.

Soodalisandit voib manustada
joogiveega.

Soodakditlejad tagavad, et
miletsejalistele so6tmise korral
on L-arginiin vatsas kaitstud.

Soodalisandi margistusel
esitatakse niiskusesisaldus.

Soodalisandi ja eelsegude
mirgistusel esitatakse jirgmine
teave: ,L-arginiini lisamisel, eriti
joogiveele, tuleb vdtta arvesse
koikide asendamatute ja
tinglikult asendamatute
aminohapete olemasolu, et
hoida dra tasakaalustamatust.”
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategoo-
ria

Vanuse
tlempiir

Miinimum-
sisaldus

Maksimumsisal-
dus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Arginiinisisalduse médramine

eelsegudes ja segasoodas:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (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 kdrvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid silmade ja
hingamiselundite kaitsmiseks.

(")  Analiiisimeetodite 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.

Miinimumsi- | Maksimumsisal-
T s saldus dus
i?ii?lfiﬂiile]fil- Sédalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, Loo‘llg?luk Vanuse Muud sitted Loa kehtivusaja
. b analiiiisimeetod k ) iilempiir Sisaldus milligrammides 12 % 16pp
misnumber ~Kategooria niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalriihm: 16hna- ja maitseained
3¢367 L-arginiin Séodalisandi koostis Koik - - - Soodalisand lisatakse so6dale 29.9.2035
T L 1 lii- 1 .
L-arginiini: > 98 % kuivainest Oognil; . eelsegtna

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 abil saadud L-arginiin

Soodalisandi ja eelsegude
kasutamise juhistes margitakse
sailitustingimused ja piisivus
kuumtootlemisel.
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsi-
saldus

Maksimumsisal-
dus

Sisaldus milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lopp

IUPACi nimetus: (S)-2-amino-
5-guanidinopentaanhape
Keemiline valem: C¢H;,N,O,
CASi number: 74-79-3

Analiiiisimeetod ()

L-arginiini tuvastamine s66dalisandis:

— Food Chemical Codex’i monograafia
»L-arginine®

Arginiinisisalduse madiramine

so0dalisandis:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS)

Arginiinisisalduse madramine

eelsegus:

— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijirgse derivaatimisega ja
optilise detektoriga (IEC-VIS) —
komisjoni mairus (EU)
nr 152/2009

Soodalisandi ja eelsegu
margistusel esitatakse jargmine
teave: ,Toimeaine soovitatav
maksimumsisaldus 12 %
niiskusesisaldusega tdissoodas:
25 mgfkg.“

Eelsegu mirgistusel esitatakse
asjaomase funktsionaalrithma

nimetus, soodalisandi nimetus ja

identifitseerimisnumber ning
lisatud toimeaine kogus, kui
eelsegu margistusel margitud
kasutuskoguse puhul iiletatakse
punktis 3 osutatud sisaldust.

So6dalisandi margistusel
esitatakse niiskusesisaldus.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra ja
votavad korralduslikud
meetmed, millega vahendatakse
nende kasutamisest tuleneda
voivaid riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vimalda
konealuseid riske korvaldada,
kasutatakse soodalisandi ja
eelsegude kaitlemisel
isikukaitsevahendeid silmade ja
hingamiselundite kaitsmiseks.

(")  Analiiisimeetodite 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.

§T0T6'6 11T

14


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

	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2025/1787, 8. september 2025, milles käsitletakse loa andmist Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 abil toodetud L-arginiini kasutamiseks kõikide loomaliikide söödalisandina
	LISA 


