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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2020/1033,
annettu 15 piivini heinikuuta 2020,

Corynebacterium glutamicum ATCC 13870:n tuottaman L-arginiinin ja Corynebacterium glutamicum
KCCM 80182:n tuottaman L-arginiinin hyviksynnin uusimisesta kaikkien eldinlajien rehun
lisiaineina seki asetuksen (EY) N:o 1139/2007 kumoamisesta

(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 ja uusimiselle.

(2)  Corynebacterium glutamicum ATCC 13870:n tuottama L-arginiini hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 1139/2007 (3.

(3)  Asctuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Corynebacterium glutamicum
ATCC 13870:n tuottaman L-arginiinin hyvdksynndn uusimista kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena ja jossa
pyydetdin kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmdin "aminohapot, niiden suolat ja analogit”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003
14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat, ja siind pyydettiin kannan nimityksen muuttamista
Corynebacterium glutamicum NITE SD 0028 5:ksi.

(4)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Corynebacterium glutamicum
KCCM 80182:n tuottaman L-arginiinin hyvidksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena sekd juomavedessd
kayttod varten. Hakemus koskee Corynebacterium glutamicum KCCM 80182:n tuottaman L-arginiinin hyviksymistd
kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet”
(funktionaalinen ryhmi “aminohapot, niiden suolat ja analogit”) ja lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet”
(funktionaalinen ryhma “aromiaineet”). Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan
3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempéni ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 3 pdivina
huhtikuuta 2019 () ja 14 pédivind toukokuuta 2019 (‘) antamissaan lausunnoissa, ettd Corynebacterium glutamicum
NITE SD 00285:n ja Corynebacterium glutamicum KCCM 80182:n tuottamalla L-arginiinilla ei ehdotetuissa kiyttoolo-
suhteissa ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien terveyteen eikd ympiristoon. Se totesi myos, ettd
Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285:n tuottama L-arginiini drsyttdd ihoa, syovyttdd silmid ja on vaarallinen
hengitettyna. Corynebacterium glutamicum KCCM 80182:n tuottaman L-arginiinin se totesi syovyttavin ihoa ja silmia.
Sen vuoksi komissio katsoo, etti olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkdisemiseksi erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myo0s, ettd lisdaine on tehokas aminohappo arginiinin lahde kaikille eldinlajeille, ja jotta lisityn L-arginiinin tdysi
teho saadaan hy6dynnettyd marehtijoilla, se tulisi suojata potsihajotukselta.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmaisi Corynebacterium glutamicum KCCM 80182:n tuottamaa L-arginiinia
koskevassa lausunnossaan huolensa turvallisuudesta, kun kyseistd aminohappoa kiytetddn samanaikaisesti suun
kautta juomaveteen sekoitettuna ja rehuna. Se ei kuitenkaan ehdottanut enimmdispitoisuuden mairdamistd L-
arginiinille. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen suosittelee, ettd L-arginiinia lisitddn asianmukaisten
mddrien rajoissa. Sen vuoksi on aiheellista varoittaa kiyttdjad, ettd kun L-arginiinia lisitddn juomaveteen
sekoitettuna, on otettava huomioon ravinnon kautta tapahtuva kaikkien valttimadttomien ja ehdollisesti
vilttiméttomien aminohappojen saanti.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

() Komission asetus (EY) N:o 1139/2007, annettu 1 pdivind lokakuuta 2007, L-arginiinin hyviksymisestd rehun lisdaineena
(EUVLL 256, 2.10.2007, 5. 11).

() EFSA Journal 2019;17(5):5696.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5720.
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(7)  Olisi asetettava rajoituksia ja edellytyksid, jotta L-arginiinin valvontaa voidaan tehostaa silloin, kun sitd kaytetdin
aromiaineena. Kun L-arginiinia kdytetddn aromiaineena, suositeltu pitoisuus olisi ilmoitettava etiketissd. Pitoisuuden
ylittyessd esiseosten etiketissa olisi ilmoitettava tietyt tiedot.

(8)  L-arginiinin kdytostd aromiaineena elintarviketurvallisuusviranomainen toteaa, ettd kun ainetta kdytetdn suositellun
annoksen suuruisena, tehoa ei tarvitse osoittaa muulla tavoin. L-arginiinin kdytto aromiaineena ei ole sallittua
juomavedessd. Annoksen ollessa suositellulla tasolla L-arginiini ei aromiaineena kdytettyni todennikdisesti aiheuta
huolta ravinnon kautta tapahtuvan kaikkien valttimittomien ja ehdollisesti valttimittomien aminohappojen
saannin suhteen.

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomainen ei katso erityisten markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevien
vaatimusten olevan tarpeen. Se myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittamat raportit analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(10)  Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285:n ja Corynebacterium glutamicum KCCM 80182:n tuottaman L-arginiinin
arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyvaksyntdedellytykset tdyttyvit. Sen
vuoksi kyseisen aineen kéytto tdmén asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyviksyttava.

(11) Koska Corynebacterium glutamicum ATCC 13870:n tuottaman L-arginiinin hyvaksyminen rehun lisdaineena uusitaan
timén asetuksen liitteessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti, asetus (EY) N:o 1139/2007 olisi kumottava.

(12) Koska turvallisuussyyt eivit edellytd, ettd Corynebacterium glutamicum ATCC 13870:n tuottaman L-arginiinin kdyttod
koskeviin edellytyksiin tehtdvid muutoksia alettaisiin soveltaa vilittomdsti, on aiheellista sddtad siirtymaajasta, jotta
asianomaiset tahot voivat valmistautua hyvaksynnista aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

(13) Vaikka L-arginiinin kdytt6d aromiaineena juomavedessi ei ole hyviksytty, sen kdyttod veden mukana annosteltavissa
rehuseoksissa ei ole kielletty.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

1. Uusitaan lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluvan Corynebacterium glutamicum ATCC 13870:n tuottaman L-arginiinin hyviksynti liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2. Hyviksytddn lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” (funktionaalinen ryhmi "aminohapot, niiden suolat ja
analogit”) ja lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” (funktionaalinen ryhmi “aromiaineet”) kuuluva Corynebacterium
glutamicum KCCM 80182:n tuottama L-arginiini eldinten ruokinnassa kiytettivind lisdaineena liitteessd vahvistetuin

edellytyksin.

2 artikla

1.  Sallitaan Corynebacterium glutamicum ATCC 13870:n tuottaman L-arginiinin ja sitd sisdltdvien esiseosten, jotka on
valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 5 péivdd helmikuuta 2021 ennen 5 péivéi elokuuta 2020 voimassa olleiden
sdantojen mukaisesti, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes olemassa olevat varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja aineita sisdltivien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinn6illd ennen 5 pidivdd elokuuta 2021 ennen 5 piivad elokuuta 2020 voimassa olleiden sddntojen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes olemassa olevat varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoe-
ldimille.
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3. Sallitaan 1 kohdassa tarkoitettuja aineita sisdltdvien rehuaineiden ja rehuseosten, jotka on valmistettu ja varustettu
merkinnoilld ennen 5 piivdd elokuuta 2022 ennen 5 piivdd elokuuta 2020 voimassa olleiden sddnt6jen mukaisesti,
saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes olemassa olevat varastot loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarvike-
tuotantoeldimille.

3 artikla

Kumotaan asetus (EY) N:o 1139/2007.

4 artikla

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

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

Tehty Brysselissd 15 pdivand heindkuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksyn-
nan
haltijan
nimi

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmi

Eliinlaji tai
-ryhmi

Enimmdi-
siki

Vihim- Enim-
mdis— mdis—
pitoisuus | pitoisuus
mg/kg tiysrehua, jonka

kosteuspitoisuus on
12%

Muut méiriykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

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

3c364

L-arginii-
ni

Lisdaineen koostumus:

Jauhe, joka sisiltaa vahintddn 98 % L-argi-
niinia (kuiva-aineesta) ja jonka vesipitoisuus
on enintdan 15 %

Tehoaineen kuvaus:

L-arginiini  ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
taanihappo), joka valmistetaan kdymisreak-
tiolla Corynebacterium glutamicum NITE SD
00285:sta

Kemiallinen kaava: C6H14N402
CAS-numero: 74-79-3

Analyysimenetelmai ('):

L-arginiinin tunnistaminen rehun lisdai-

neesta:

— Food Chemical Codex "L-arginine mo-
nograph”

Arginiinin maarittiminen rehun lisdainees-

ta:

— ionivaihtokromatografia yhdistettyni
kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja fotometriseen ha-
vaitsemiseen (I[EC-VIS)

Arginiinin médrittdminen esiseoksista, re-

huseoksista ja rehuaineista:

— ionivaihtokromatografia yhdistettyna
kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja fotometriseen ha-
vaitsemiseen (IEC-VIS) — komission ase-
tus (EY) N:o 152/2009 (liite III, F)

Kaikki eldinla-
jit

. L-arginiinia saa saattaa markki-

noille ja kdyttdd valmisteesta
koostuvana lisdaineena.

. Lisdaineen ja esiseoksen kayt-

toohjeissa on mainittava varas-
tointia koskevat edellytykset se-
ki stabiilisuus
lampokasittelyssi.

. Kosteuspitoisuus on ilmoitetta-

va lisdaineen etiketissa.

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttdjid varten toimintamenet-
telyt jajarjestelyt silmille ja iholle
sekd hengitysteitse aiheutuvasta
altistuksesta johtuvien mahdol-
listen riskien varalta. Jos riskeji
ei voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa tai
minimoida, lisdainetta ja esi-
seoksia kidytettdessd on kaytetta-
vd asianmukaisia henkilonsuo-
jaimia.

5. elokuuta 2030
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L-arginii-
ni

Lisdaineen koostumus:

Jauhe, joka sisdltaa vahintddn 98 % L-argi-
niinia (kuiva-aineesta) ja jonka vesipitoisuus
on enintdan 0,5 %

Tehoaineen kuvaus:

L-arginiini  ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
taanihappo), joka valmistetaan kdymisreak-
tiolla Corynebacterium glutamicum KCCM
80182:sta

Kemiallinen kaava: C6H14N402
CAS-numero: 74-79-3

Analyysimenetelmi (3):

L-arginiinin tunnistaminen rehun lisdai-

neesta:

— Food Chemical Codex "L-arginine mo-
nograph”

Arginiinin médrittdiminen rehun lisdainees-

ta ja vedesta:

— ionivaihtokromatografia yhdistettyna
kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja fotometriseen ha-
vaitsemiseen (IEC-VIS)

Arginiinin médrittiminen esiseoksista, re-

huseoksista ja rehuaineista:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja fotometriseen ha-
vaitsemiseen (IEC-VIS) — komission ase-
tus (EY) N:o 152/2009 (ite I1I, F)

Kaikki eldinla-
jit

. L-arginiinia saa saattaa markki-

noille ja kayttad valmisteesta
koostuvana lisdaineena.

. Lisdainetta voidaan kéyttdd

myds juomaveteen lisdttyna.

. Lisdaineen ja esiseoksen kiyt-

toohjeissa on mainittava varas-
tointia koskevat edellytykset,
stabiilisuus lampokasittelyssi ja
stabiilisuus juomavedessi.

. Lisdaineen ja esiseoksen etike-

tissd on ilmoitettava seuraavaa:
"Lisdttdessd L-arginiinia, etenkin
juomaveteen sekoitettuna, on
epdtasapainon  vilttimiseksi
otettava huomioon kaikki valtta-
mittomit ja ehdollisesti valtta-
méttomat aminohapot.”

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttdjid varten toimintamenet-
telyt jajarjestelyt silmille ja iholle
aiheutuvasta altistuksesta johtu-
vien mahdollisten riskien varal-
ta. Jos riskejd ei voida ndiden me-
nettelyjen ja jarjestelyjen avulla
poistaa tai minimoida, lisdainet-
ta ja esiseoksia kiytettiessd on
kéytettdvd asianmukaisia henki-
lonsuojaimia.

5. elokuuta 2030
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Luokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet

3¢362

L-arginii-
ni

Lisiaineen koostumus:

Jauhe, joka sisdltdd vahintddn 98 % L-argi-
niinia (kuiva-aineesta) ja jonka vesipitoisuus
on enintddn 0,5 %

Tehoaineen kuvaus:

L-arginiini ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
taanihappo), joka valmistetaan kdymisreak-
tiolla Corynebacterium glutamicum KCCM
80182:sta

Kemiallinen kaava: C6H14N402
CAS-numero: 74-79-3

Flavis-numero 17.003

Analyysimenetelmi ():

L-arginiinin tunnistaminen rehun lisdai-

neesta:

— Food Chemical Codex "L-arginine mo-
nograph”

Arginiinin médrittdiminen rehun lisdainees-

ta:

— ionivaihtokromatografia yhdistettyna
kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja fotometriseen ha-
vaitsemiseen (IEC-VIS)

Arginiinin madrittaminen esiseoksista, re-

huseoksista ja rehuaineista:

— ionivaihtokromatografia yhdistettyna
kolonnin  jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja fotometriseen ha-
vaitsemiseen (IEC-VIS) — komission ase-
tus (EY) N:o 152/20009 (ite I1I, F)

Kaikki eldinla-
jit

. L-arginiinia saa saattaa markki-

noille ja kdyttdd valmisteesta
koostuvana lisdaineena.

. Lisdaine on sekoitettava rehuun

esiseoksena.

. Lisdaineen ja esiseoksen kayt-

toohjeissa on mainittava varas-
tointia koskevat edellytykset se-
ki stabiilisuus
lampokasittelyssi.

. Lisdaineen etiketissi on oltava

seuraavat tiedot:

"Suositeltu tehoaineen enim-
mdispitoisuus tdysrehussa, jon-
ka kosteuspitoisuus on 12 %:
25 mg/kg.”

. Tehoaineen funktionaalinen

ryhmd, sen tunnistenumero, ni-
mi ja lisitty mddri on ilmoitetta-
va esiseosten etiketissd, jos te-
hoaineen pitoisuus tdysrehussa,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %,
ylittda 25 mg/kg.

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttajid varten toimintamenet-
telyt jajrjestelyt silmille ja iholle
aiheutuvasta altistuksesta johtu-
vien mahdollisten riskien varal-
ta. Jos riskejd ei voida ndiden me-
nettelyjen ja jdrjestelyjen avulla
poistaa tai minimoida, lisdainet-
ta ja esiseoksia kiytettiessd on
kéytettdva asianmukaisia henki-
lonsuojaimia.

5. elokuuta 2030
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(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(®) Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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