16.7.2020 Euroopa Liidu Teataja L 227/27

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2020/1033,
15. juuli 2020,

millega pikendatakse luba kasutada Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 abil toodetud

L-arginiini kdigi loomaliikide s66dalisandina ja antakse luba Corynebacterium glutamicum KCCM

80182 abil toodetud L-arginiini kasutamiseks kdigi loomaliikide s6odalisandina ning tunnistatakse
kehtetuks mairus (EU) nr 1139/2007

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)

(2)

Méiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasodddas kasutatavate soddalisandite loa taotlemise ndue ning sellise
loa andmise ja kehtivuse pikendamise alused ja kord.

Komisjoni maarusega (EU) nr 1139/2007 (3 anti kiimneks aastaks luba kasutada Corynebacterium glutamicum ATCC
13870 abil toodetud L-arginiini kdigi loomaliikide soodalisandina.

Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 14 on esitatud taotlus pikendada luba kasutada Corynebacterium
glutamicum ATCC 13870 abil toodetud L-arginiini kdigi loomaliikide s66dalisandina ning klassifitseerida kdnealune
soodalisand soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad
ja analoogid“. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 14 Idikes 2 noutud iiksikasjad ja
dokumendid ning see sisaldas taotlust muuta tiive nimetus jargmiseks: Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285.

Kooskélas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Corynebacterium glutamicum
KCCM 80182 abil toodetud L-arginiini s66dalisandina kdigi loomaliikide soodas ja joogivees. Taotluses kasitletakse
Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 abil toodetud L-arginiini lubamist kdigi loomaliikide s66dalisandina ning
selle klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid (funktsionaalrithm ,aminohapped, nende
soolad ja analoogid“) ja so6dalisandite kategooriasse ,organoleptilised lisandid“ (funktsionaalrithm ,l6hna- ja
maitseained”). Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 3. aprilli 2019. aasta () ja 14. mai 2019.
aasta (*) arvamustes jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Corynebacterium glutamicum NITE
SD 00285 ja Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 abil toodetud L-arginiin kahjulikku méju loomade ega
kasutajate tervisele vdi keskkonna ohutusele. Toiduohutusamet viitis ka, et Corynebacterium glutamicum NITE SD
00285 abil toodetud L-arginiin on nahka érritav, silmi so6vitav ja sissechingamisel ohtlik. Corynebacterium glutamicum
KCCM 80182 abil toodetud L-arginiini kohta viitis toiduohutusamet, et see on nahka ja silmi soovitav. Seetdttu leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, et viltida kahjulikku moju inimeste, eelkdige soodalisandi
kasutajate tervisele. Samuti joudis toiduohutusamet jareldusele, et konealune soodalisand on kéikide loomaliikide
jaoks tBhus aminohappe arginiini allikas ning maletsejaliste puhul tuleks soodalisandina kasutatava L-arginiini
tdieliku tohususe saavutamiseks kaitsta seda lagunemise eest vatsas.

Toiduohutusamet viljendas oma arvamuses Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 abil toodetud L-arginiini
kohta muret joogivee ja sooda kaudu aminohappe samaaegse suukaudse manustamise ohutuse pdrast.
Toiduohutusamet ei teinud siiski ettepanekut L-arginiini maksimaalse sisalduse kohta. Toiduohutusamet soovitab
lisada L-arginiini asjakohases koguses. Seepirast on s6odalisandina kasutatava L-arginiini joogiveega manustamise
puhul asjakohane juhtida kasutaja tdhelepanu sellele, et arvesse tuleb votta koigi asendamatute ja tinglikult
asendamatute aminohapete olemasolu s66das.

ELTL 268, 18.10.2003, 1k 29.

Komisjoni 1. oktoobri 2007. aasta maérus (EU) nr 1139/2007 L-arginiini lubamise kohta séddalisandina (ELT L 256, 2.10.2007,
k11).

EFSA Journal 2019; 17(5):5696.

EFSA Journal 2019; 17(6):5720.
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(7)  Tuleks sitestada piirangud ja tingimused L-arginiini koguse paremaks reguleerimiseks l6hna- ja maitseainena
kasutamise korral. L-arginiini kasutamisel 16hna- ja maitseainena tuleks etiketile mérkida selle soovitatav sisaldus.
Kui sellist sisaldust iiletatakse, tuleks eelsegude margistusel esitada selle kohta teave.

(8)  L-arginiini kasutamise kohta I8hna- ja maitseainena mirgib toiduohutusamet, et tShusust ei ole vaja tiiendavalt
tdendada, kui seda ainet kasutatakse soovitatud annuses. L-arginiini kasutamiseks 16hna- ja maitseainena joogivees
ei ole luba antud. Soovitatud annuses 16hna- ja maitseainena kasutatav L-arginiin ei tekita tdenioliselt probleeme
asendamatute ja tinglikult asendamatute aminohapete omastamiseks soodas.

(9)  Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jarelevalve erinduete jarele. Toiduohutusamet kinnitas ka
méddruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduva so6dalisandi
analiiisimeetodi kohta.

(10)  Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 ja Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 abil toodetud L-arginiini
hindamisest nihtub, et médruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasutamise lubamiseks on
tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kdnealuse s66dalisandi kasutamiseks kidesoleva médruse lisas esitatud viisil.

(11)  Seoses Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 abil toodetud L-arginiini so6dalisandina kasutamise loa kehtivuse
pikendamisega kidesoleva médruse lisas sdtestatud tingimustel, tuleks madrus (EU) nr 1139/2007 kehtetuks
tunnistada.

(12) Kuna ohutusnduetest ei tulene vajadust Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 abil toodetud L-arginiini lubamise
tingimuste muudatusi viivitamatult kohaldada, on asjakohane niha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud
saaksid teha ettevalmistusi loa andmisest tulenevate uute nduete tditmiseks.

(13) Asjaolu, et L-arginiini kasutamiseks 18hna- ja maitseainena joogivees ei ole luba antud, ei vilista selle kasutamist
segasO0das, mida manustatakse veega.

(14) Kéesoleva mddrusega ette nihtud meetmed on koosk®dlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

“

1. Soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid
kuuluva Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 abil toodetud L-arginiini loa kehtivust pikendatakse lisas sitestatud
tingimustel.

2. Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 abil toodetud L-arginiini, mis kuulub soodalisandite kategooriasse
Ltoitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,aminohapped, nende soolad ja analoogid“ ning s66dalisandite kategooriasse
,organoleptilised lisandid“ ja funktsionaalriihma ,l6hna- ja maitseained*, lubatakse kasutada sd6dalisandina loomasootades
lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

1. Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 abil toodetud L-arginiini ja seda sisaldavaid eelsegusid, mis on toodetud ja
mirgistatud enne 5. veebruari 2021 kooskélas enne 5. augustit 2020 kohaldatud eeskirjadega, voib jatkuvalt turule lasta ja
kasutada olemasolevate varude ammendumiseni.

2. Loikes 1 nimetatud aineid sisaldavaid soodamaterjale ja segasoota, mis on toodetud ja margistatud enne 5. augustit
2021 kooskolas enne 5. augustit 2020 kohaldatavate eeskirjadega, voib jitkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nahtud toiduloomadele.
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3. Loikes 1 nimetatud aineid sisaldavaid so6damaterjale ja segaso6ta, mis on toodetud ja mérgistatud enne 5. augustit
2022 kooskdlas enne 5. augustit 2020 kohaldatavate eeskirjadega, voib jdtkuvalt turule lasta ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni, kui need on ette nihtud muudele loomadele kui toiduloomad.

Artikkel 3

Miirus (EU) nr 1139/2007 tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 4

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéikides litkmesriikides.

Briissel, 15. juuli 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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Soodali-
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identifit-
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Loa hoidja

Soodali-
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Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
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Loomaliik v6i
-kategooria

Vanuse
iilempiir

Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
dus dus

Sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
1opp

Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid.

3c364

L-arginiin

Soodalisandi koostis

Pulber, milles L-arginiini sisaldus on vihe-
malt 98 % (kuivaines) ning suurim niiskuse-
sisaldus on 15 %

Toimeaine kirjeldus

L-arginiin ~ ((5)-2-amino-5-guanidinopen-
taanhape), mis on saadud Corynebacterium
glutamicum NITE SD 00285 abil kddritamise
teel.

Keemiline valem: C6H14N402

CASi number: 74-79-3

Analiiisimeetod (')

L-arginiini tuvastamiseks so6dalisandis:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph*

Arginiinisisalduse madramiseks s60dalisan-

dis:

— ioonivahetuskromatograafia koos ko-
lonnijirgse derivaatimisega ja fotomee-
trilise madramisega (IEC-VIS)

Arginiinisisalduse mddramiseks eelsegudes,

segasoodas ja sdodamaterjalis:

— ioonivahetuskromatograafia koos ko-
lonnijirgse derivaatimisega ja fotomee-
trilise mddramisega (IEC-VIS) — komisjo-
ni mairus (EU) nr 152/2009 (I lisa F
0sa)

Koik looma-
liigid

. L-arginiini v6ib turule lasta ja ka-

sutada soodalisandina preparaa-
di kujul.

. Soodalisandi ja eelsegude kasu-

tamisjuhistes margitakse sili-
tustingimused ja ptisivus kuum-
tootlemisel.

. Soodalisandi mirgistusel tuleb

markida niiskusesisaldus.

. Soodakaitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajate-
le kasutamiskorra ja vdotavad
korralduslikud meetmed silma-
de ja naha suhtes esinevate ning
sissehingamisest tulenevate voi-
malike riskide suhtes. Kui selline
kasutamiskord ja sellised meet-
med ei voimalda kdnealuseid oh-
te korvaldada voi minimeerida,
kasutatakse soodalisandi ja eel-
segu kiitlemisel asjakohaseid isi-
kukaitsevahendeid.

5. august 2030

0¢//TT 1

[ 19 ]

efeyed], npir edooing

0c0CT’L91



3¢362

L-arginiin

Soodalisandi koostis

Pulber, milles L-arginiini sisaldus on vihe-
malt 98 % (kuivaines) ning suurim niiskuse-
sisaldus on 0,5 %

Toimeaine kirjeldus

L-arginiin ~ ((5)-2-amino-5-guanidinopen-
taanhape), mis on saadud Corynebacterium
glutamicum KCCM 80182 abil kddritamise
teel.

Keemiline valem: C6H14N402

CASi number: 74-79-3

Analiiiisimeetod (3

L-arginiini tuvastamiseks s6odalisandis:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph*

Arginiinisisalduse madramiseks sdodalisan-

dis ja vees:

— ioonivahetuskromatograafia koos ko-
lonnijirgse derivaatimisega ja fotomee-
trilise mddramisega (IEC-VIS)

Arginiinisisalduse mairamiseks eelsegudes,

segasoodas ja sdodamaterjalis:

— ioonivahetuskromatograafia koos ko-
lonnijirgse derivaatimisega ja fotomee-
trilise mddramisega (IEC-VIS) —komisjo-
ni médrus (EU) nr 152/2009 (I lisa F
0sa)

Koik looma-
liigid

. L-arginiini voib turule lasta ja ka-

sutada soodalisandina preparaa-
di kujul.

. Soodalisandit voib kasutada ka

joogivees.

. Soodalisandi ja eelsegude kasu-

tamisjuhistes margitakse saili-
tustingimused ja piisivus kuum-
tootlemisel ja piisivus joogivees.

. Soodalisandi ja eelsegu mirgis-

tusel tuleb mirkida: ,L-arginiini
lisamisel s66dale, eriti selle ma-
nustamisel joogiveega, tuleks ar-
vesse votta koigi asendamatute
ja tinglikult asendamatute ami-
nohapete olemasolu, et hoida
dra tasakaalustamatust.”

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajate-
le kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed v&ima-
like riskide suhtes nahale ja sil-
madele. Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meetmed ei
vdimalda konealuseid ohte kor-
valdada v&i minimeerida, kasu-
tatakse soodalisandi ja eelsegu
kiitlemisel asjakohaseid isiku-
kaitsevahendeid.

5. august 2030

0¢0T’L91
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Kategooria: organoleptilised lisandid. Funktsionaalrithm: 16hna- ja maitseained.

3c362

L-arginiin

Soodalisandi koostis

Pulber, milles L-arginiini sisaldus on vihe-
malt 98 % (kuivaines) ning suurim niiskuse-
sisaldus on 0,5 %

Toimeaine kirjeldus

L-arginiin ~ ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
taanhape), mis on saadud Corynebacterium
glutamicum KCCM 80182 abil kaaritamise
teel.

Keemiline valem: C6H14N402

CASi number: 74-79-3

Flavis 17.003

Analiiiisimeetod (’)

L-arginiini tuvastamiseks soodalisandis:

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

Arginiinisisalduse madramiseks s6odalisan-

dis:

— ioonivahetuskromatograafia koos ko-
lonnijirgse derivaatimisega ja fotomee-
trilise mddramisega (IEC-VIS)

Arginiinisisalduse mairamiseks eelsegudes,

segasoodas ja sdodamaterjalis:

— ioonivahetuskromatograafia koos ko-
lonnijargse derivaatimisega ja fotomee-
trilise mddramisega (IEC-VIS) — komisjo-
ni méirus (EU) nr 152/2009 (III lisa F
0sa)

Koik looma-
liigid

. L-arginiini voib turule lasta ja ka-

sutada soodalisandina preparaa-
di kujul.

. Soodalisand lisatakse soodale

eelseguna.

. Sooddalisandi ja eelsegude kasu-

tamisjuhistes margitakse siili-
tustingimused ja piisivus kuum-
to6tlemisel.

. Soodalisandi margistus peab si-

saldama jargmist teavet:
,Toimeaine soovitatav maksi-
mumsisaldus 12 % niiskusesisal-
dusega taissoodas: 25 mgfkg.”

. Eelsegu mirgistusel esitatakse

asjaomase funktsionaalrithma
nimetus, s6odalisandi nimetus
ja identifitseerimisnumber ning
lisatud toimeaine kogus, kui toi-
meaine sisaldus 12 % niiskusesi-
saldusega tdissoodas iiletab jarg-
mist vadrtust: 25 mg/kg.

. Soodakiitlejad kehtestavad s66-

dalisandi ja eelsegude kasutajate-
le kasutamiskorra ja votavad
korralduslikud meetmed v&ima-
like riskide suhtes nahale ja sil-
madele. Kui selline kasutamis-
kord ja sellised meetmed ei
voimalda konealuseid ohte kor-
valdada voi minimeerida, kasu-
tatakse soodalisandi ja eelsegu
kéitlemisel asjakohaseid isiku-
kaitsevahendeid.

5. august 2030

TelLee 1
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(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/evaluation-reports
() Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil jargmisel aadressil: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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