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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1787,
annettu 8 pdivind syyskuuta 2025,

Corynebacterium glutamicum KCCM 80387:n avulla tuotetun 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 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 siddetddn eldinten ruokinnassa kytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Corynebacterium glutamicum
KCCM 80387:n avulla tuotetun L-arginiinin hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Corynebacterium glutamicum KCCM 80387:n avulla tuotetun L-arginiinin hyviksymistd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena, ja jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "aminohapot, niiden suolat ja analogit” sekd lisdaineluokkaan “sensoriset
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméddn “aromiaineet”. Hakija pyysi, ettd kyseiset lisdaineet hyviksyttdisiin
kéytettavaksi myos juomavedessd. Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 ei kuitenkaan sallita aromiaineiden kiyttoa
juomavedessd. Sen vuoksi hakija peruutti hakemuksen, joka koski kiyttod juomavedessd funktionaalisen ryhmin
“aromiaineet” osalta.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempdni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 28
pdivand tammikuuta 2025 antamassaan lausunnossa (3, ettd tuotantokannan osalta Corynebacterium glutamicum
KCCM 80387:n avulla tuotettu L-arginiini ei aiheuta turvallisuusriskid ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti
kéytettynd ja ettd lisdaine on turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympiristélle. Elintarviketurvallisuusviranomainen
katsoo kuitenkin, ettd L-arginiinin kéyttoon juomavedessd liittyy kuitenkin huolenaiheita. Se totesi myos, ettd
Corynebacterium glutamicum KCCM 80387:n avulla tuotettu L-arginiini ei ole ihoa drsyttiva eikd ihoa herkistdva aine
mutta se on silmid ja hengitysteitd drsyttdva. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd ainetta pidetddn
tehokkaana aminohappo L-arginiinin ldhteend kaikkien muiden lajien kuin mérehtijoiden ruokinnassa, mutta
mirehtijoilld aine tulisi suojata potsihajotukselta tiyden tehon hyddyntimiseksi, ja ettd sitd pidetddn tehokkaana,
kun sitd kédytetddn aromiaineena eldinten ruokinnassa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid
markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Elintarviketurvallisuusviranomainen
my0s vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimene-
telmdstd, jolla lisdaine maaritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Corynebacterium glutamicum KCCM 80387:n avulla tuotettu L-arginiini
tayttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kiyttd rehun
lisdaineena olisi hyvaksyttava. Kun Corynebacterium glutamicum KCCM 80387:n avulla tuotettua L-arginiinia annetaan
mirehtijoille funktionaaliseen ryhmain “aminohapot, niiden suolat ja analogit” kuuluvassa kayttotarkoituksessa, se
tulisi suojata potsihajotukselta. On aiheellista varoittaa kayttdjdd, ettd kun ravintoa tdydennetddn L-arginiinilla,
etenkin juomaveteen sekoitettuna, on otettava huomioon kaikkien vélttimattomien ja ehdollisesti valttimattomien
aminohappojen saanti ravinnon kautta. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(6) Komissio katsoo, ettd kaytettdessd Corynebacterium glutamicum KCCM 80387:n avulla tuotettua L-arginiinia
aromiaineena turvallisuuteen liittyvdt syyt eivdt edellytd enimmiispitoisuuden vahvistamista. Suositeltu
enimmiispitoisuus olisi valvonnan tehostamiseksi ilmoitettava rehun lisdaineiden etiketissd. Jos pitoisuus ylittyy,
kyseisten esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tietyt tiedot.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2025;23(2), 9258, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9258.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” sekid lisdaaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméddn “aromiaineet” kuuluva, liitteessd
tarkoitettu aine eldinten ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 8 paivind syyskuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Rehun Vahimmais- | Enimmadispitoi-
e . e . itoi Hyviksynnin
lisdaaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmii- pitoisuus suus sirivk yvaxsy |
tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelma -ryhmi sikd 5 ; Muut mdrdykset VoImassaoto
mero mg/kg tdysrehua, jonka paittyy

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit

3¢367

L-arginiini

Lisgaineen koostumus
L-arginiinia > 98 % (kuiva-aineesta)

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum KCCM
80387:n avulla tuotettu L-arginiini
[UPAC-nimi: (S)-2-amino-
5-guanidinopentaanihappo
Kemiallinen kaava: C¢H;,N,O,
CAS-numero: 74-79-3

Analyysimenetelma (')

L-arginiinin tunnistaminen rehun
lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-arginine
monograph”.

Arginiinin maarittiminen rehun

lisdaineesta ja vedesta:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jélkeiseen
johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS).

Kaikki
eldinlajit

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seka stabiilisuus
lampokasittelyssi ja vedessd.

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen sekoitettuna.

Rehualan toimijoiden on
varmistettava, ettd marehtijéiden
ruokinnassa L-arginiini on
suojattu potsihajotukselta.

Kosteuspitoisuus on ilmoitettava
lisdaineen etiketissa.

Lisdaineen ja esiseosten etiketissd
on mainittava seuraavaa:
"Tdydennettiessd ravintoa
L-arginiinilla, etenkin
juomaveteen sekoitettuna, on
otettava huomioon kaikki
vilttiméttomat ja ehdollisesti
valttimattomat aminohapot
epdtasapainon valttimiseksi.”

29. syyskuuta
2035
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmidispitoi-
suus

mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méadraykset

Hyviksynnan
voimassaolo
paattyy

Arginiinin mairittiminen esiseoksista

ja rehuseoksista:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyna kolonnin jélkeiseen
johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS),
komission asetus (EY)

N:o 152/2009.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jirjestelyt
lisdaineen kdytosta aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskeji ei voida ndiden
menettelyjen ja jirjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd on
kiytettdva silmi- ja
hengityssuojaimia.

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

Rehun Vihimmiis- | Enimmadispitoi-

c - o1 I itoi Hyviksynnin
lisdaaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enimmii- pitoisuus suus sirivk yvaxsy I
tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelma -ryhmi sikd 5 : Muut mddrdykset VOImassaolo

Yy Y mg/kg tdysrehua, jonka paittyy
mero kosteuspitoisuus on 12 %
Luokka: sensoriset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
3c¢367 L-arginiini Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaine on sekoitettava rehuun 29. syyskuuta
eldinlajit esiseoksena. 2035

L-arginiinia > 98 % (kuiva-aineesta)

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum KCCM
80387:n avulla tuotettu L-arginiini

Lisdaineen ja esiseosten
kédyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seki stabiilisuus
lampokasittelyssa.

1
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihimmiis- | Enimmadispitoi-
pitoisuus suus

mg/kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

[UPAC-nimi: (S)-2-amino-
5-guanidinopentaanihappo
Kemiallinen kaava: CcH;4N,O,
CAS-numero: 74-79-3

Analyysimenetelmd (")

L-arginiinin tunnistaminen rehun
lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-arginine
monograph”.

Arginiinin maérittiminen rehun

lisaaineesta:

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

Arginiinin médrittiminen esiseoksista:
— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jilkeiseen
johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS),
komission asetus (EY)
N:o 152/2009.

Lisdaineen ja esiseoksen etiketissd
on oltava seuraavat tiedot:
"Tehoaineen suositeltu
enimmidispitoisuus tdysrehussa,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %:
25 mgfkg.”

Esiseoksen etiketissd on
ilmoitettava tehoaineen
funktionaalinen ryhmd,
tunnistenumero, nimi ja lisitty
madrd, jos esiseoksen etiketissd
mainittu kayttotaso johtaisi 3
kohdassa tarkoitetun pitoisuuden
ylittymiseen.

Kosteuspitoisuus on ilmoitettava
lisdaineen etiketissa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja jirjestelyt
lisdaineen kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida niiden
menettelyjen ja jarjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd on
kéytettava silma- ja
hengityssuojaimia.

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

evaluation-reports_en.
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