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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/1033
z dnia 15 lipca 2020 r.

dotyczace odnowienia zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium

glutamicum ATCC 13870 i zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez

Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw
zwierzat oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1139/2007

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania oraz odnawiania takich zezwolen.

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1139/2007 (3) zezwolono na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Coryne-
bacterium glutamicum ATCC 13870 przez 10 lat jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(3)  Zgodnie z art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o odnowienie zezwolenia na stosowanie L-
argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat, wnoszac o sklasyfikowanie go w kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminok-
wasy, ich sole i podobne produkty”. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 oraz wniosek o zmiang¢ nazwy szczepu na Corynebacte-
rium glutamicum NITE SD 00285.

(4)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie L-argininy
wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 jako dodatku paszowego do stosowania w paszach i
wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw zwierzgt. Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie L-argininy
wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole i
podobne produkty”, oraz w kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzujace”. Do
wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(5) W opiniach z dnia 3 kwietnia 2019 r. () i 14 maja 2019 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania L-arginina wytwarzana przez Corynebacterium glu-
tamicum NITE SD 00285 i przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia
zwierzat, zdrowia konsumentéw ani dla Srodowiska. W odniesieniu do L-argininy wytwarzanej przez Corynebacte-
rium glutamicum NITE SD 00285 podano réwniez, ze jest draznigca dla skory, dziala zraco na oczy i stwarza zagro-
zenie przy wdychaniu. W odniesieniu do L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80182
stwierdzono, ze dziala zZragco na skére i oczy. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie
srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkow-
nikéw dodatku. Urzad uznal réwniez, ze dodatek jest bogatym Zrédlem aminokwasu argininy dla wszystkich gatun-
kéw zwierzat, oraz stwierdzil, ze aby uzupelniajaca L-arginina byla w pelni skuteczna u przezuwaczy, nalezy ja chro-
ni¢ przed degradacjg w zwaczu.

(6) W opinii na temat L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 Urzad wyrazil obawy
dotyczace bezpieczenstwa jednoczesnego doustnego podawania aminokwasu w wodzie do pojenia i paszy. Urzad
nie zaproponowal jednak maksymalnej zawartosci L-argininy. Ponadto Urzad zaleca suplementacje L-argining w
odpowiednich ilo$ciach. Dlatego tez w przypadku suplementacji L-argining podawang w wodzie do pojenia nalezy
ostrzegaé uzytkownikéw, aby brali pod uwage podaz w diecie wszystkich aminokwaséw niezbednych i warunkowo
niezbednych.

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1139/2007 z dnia 1 pazdziernika 2007 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie L-argininy jako
dodatku paszowego (Dz.U. L 256 z 2.10.2007, s. 11).

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

(% Dziennik EFSA 2019; 17(6):5720.
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(7)  Nalezy wprowadzi¢ ograniczenia i warunki umozliwiajace lepsza kontrole L-argininy w przypadku stosowania jej
jako $rodka aromatyzujacego. W odniesieniu do L-argininy stosowanej jako $rodek aromatyzujacy zalecana zawar-
to$¢ powinna by¢ wskazana na etykiecie. W przypadku przekroczenia tej zawartosci niektore informacje powinny
by¢ wskazane na etykiecie premiksow.

(8) W odniesieniu do zastosowania L-argininy jako Srodka aromatyzujacego Urzad stwierdza, ze w przypadku stosowa-
nia substancji na poziomie zalecanej dawki nie jest konieczne dalsze wykazywanie jej skutecznosci. Stosowanie L-
argininy jako substancji aromatyzujacej nie jest dozwolone w wodzie do pojenia. Jest malo prawdopodobne, aby w
przypadku stosowania w zalecanej dawce L-arginina jako substancja aromatyzujaca dawata powody do obaw odnos-
nie do podazy w diecie wszystkich aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych.

(9)  Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczgce metody analizy dodatku paszowego w
paszy, przediozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(10) Ocena L-argininy wytwarzanej przezCorynebacterium glutamicum NITE SD 00285 i przez Corynebacterium glutamicum
KCCM 80182 dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalgcz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

(11) W zwiazku z odnowieniem zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum
ATCC 13870 jako dodatku paszowego na warunkach okreslonych w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia
nalezy uchyli¢ rozporzadzenie (WE) nr 1139/2007.

(12) Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum ATCC 13870, nalezy przewidzie¢ okres
przejsciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynika-
jacych z odnowienia zezwolenia.

(13) Fakt, Ze nie jest dozwolone stosowanie L-argininy jako $rodka aromatyzujgcego w wodzie do pojenia, nie wyklucza
jej stosowania w mieszankach paszowych podawanych z wodg.

(14)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Zezwolenie na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum ATCC 13870, nalezacej do kate-
gorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, odnawia si¢ zgodnie z
warunkami okre§lonymi w zalaczniku.

2. L-arginina wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80182, nalezgca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i
do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty” oraz do kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funk-
cjonalna ,substancje aromatyzujace” zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warun-
kami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

1.  L-arginina wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 oraz premiksy ja zawierajace, wyproduko-
wane i opatrzone etykietami przed dniem 5 lutego 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 5 sierpnia
2020 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktoérych mowa w ust. 1, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 5 sierpnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 5 sierpnia 2020 r.,
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli s przeznaczone dla zwierzat, od
ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnosc.
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3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 5 sierpnia 2022 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 5 sierpnia 2020 r.
moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla zwierzat, od
ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 3

Rozporzadzenie (WE) nr 1139/2007 traci moc.

Artykut 4

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 lipca 2020 r.
W imieniu Komisji

Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAEACZNIK
Minimalna 1\1?:;1?:
Nazwa zawarto$¢ i
, Numer posia- . . . Gatunek lub | Maksy- zZawartosc R
identyfika- Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda . . Data waznoS$ci
: dacza Dodatek . kategoria malny ke mi ki Pozostale przepisy .
cyjny ] analityczna . . ek mg/kg mieszanki zezwolenia
dodatky | Z€zwole- zwierzecia wie paszowej
nia pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c364 - L-arginina | Sklad dodatku: Wszystkie ga- - - - . L-arginina moze by¢ wprowa- |5 sierpnia 2030 r.
Substancja w proszku o minimalnej zawar- | tunki zwierzat dzana do obrotu i stosowana ja-

toSci L-argininy 98 % (w suchej masie) i o
maksymalnej zawarto$ci wody 15 %

Charakterystyka substancji czynnej:
L-arginina (kwas (S)-2-amino-5-guanidyno-
pentanowy) wytwarzana w drodze fermen-
tacji z zastosowaniem Corynebacterium glu-
tamicum NITE SD 00285.

Wzér chemiczny: C6H14N402

Numer CAS: 74-79-3

Metoda analityczna ('):

Do analizy jako$ciowej L-argininy w dodat-

ku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w zywnosci ,Monografia dotycza-
ca L-argininy”).

Do oznaczania ilosciowego argininy w do-

datku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacjg pokolumnowa i detekcjg fo-
tometryczng (IEC-VIS)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci ar-

gininy w premiksach, mieszankach paszo-

wych i materiatach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnowa i detekcjg fo-
tometryczng (IEC-VIS) — rozporzadze-
nie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik Il sekcja F)

ko dodatek stanowiacy preparat.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nale-
zy wskazaé warunki przechowy-
wania oraz stabilno$¢ przy
obrdbce cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

wilgotnos¢.

. Podmioty dzialajagce na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stgpowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i
premiksu, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia dla oczu
iskéry oraz zwiazane z wdycha-
niem. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiks nalezy stosowad
przy uzyciu $rodkéw ochrony

indywidualne;j.
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3¢362

L-arginina

Sktad dodatku:

Substancja w proszku o minimalnej zawar-
to$ci L-argininy 98 % (w suchej masie) i 0
maksymalnej zawarto$ci wody 0,5 %

Charakterystyka substancji czynnej:

L-arginina (kwas (S)-2-amino-5-guanidyno-
pentanowy) wytwarzana w drodze fermen-
tacji z zastosowaniem Corynebacterium glu-
tamicum KCCM 80182

Wzér chemiczny: C6H14N402

Numer CAS: 74-79-3

Metoda analityczna (3):

Do analizy jako$ciowej L-argininy w dodat-

ku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w zywnosci ,Monografia dotycza-
ca L-argininy”).

Do oznaczania iloSciowego zawartosci ar-

gininy w dodatku paszowym i w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacjg pokolumnowa i detekcjg fo-
tometryczng (IEC-VIS)

Do oznaczania ilodciowego zawartosci ar-

gininy w premiksach, mieszankach paszo-

wych i materiatach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacjg pokolumnowa i detekcjg fo-
tometryczng (IEC-VIS) — rozporzadze-
nie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik III sekcja F)

Wszystkie ga-
tunki zwierzat

. L-arginina moze by¢ wprowa-

dzana do obrotu i stosowana ja-
ko dodatek stanowiacy preparat.

. Dodatek moze by¢ réwniez sto-

sowany w wodzie do pojenia.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nale-
zy wskaza¢ warunki przechowy-
wania, stabilno$¢ przy obrébce
cieplnej oraz stabilnos¢ w wo-
dzie do pojenia.

. Informacje, jakie nalezy podaé

na etykiecie dodatku i premiksu:
,Przy suplementacji L-arginina,
w szczegblnosci podawana w
wodzie do pojenia, nalezy braé
pod uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwaséw nie-
zbednych i warunkowo niezbed-
nych, aby zapobiegaé zaktdce-
niom réwnowagi Zywieniowej.”.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i
premiksu, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia dla skéry
ioczu. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢ za pomocg
tych procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiks nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej.

5 sierpnia 2030 r.
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Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace

3¢362

L-arginina

Sktad dodatku:

Substancja w proszku o minimalnej zawar-
toSci L-argininy 98 % (w suchej masie) i o
maksymalnej zawarto$ci wody 0,5 %

Charakterystyka substancji czynnej:
L-arginina (kwas (S)-2-amino-5-guanidyno-
pentanowy) wytwarzana w drodze fermen-
tacji z zastosowaniem Corynebacterium glu-
tamicum KCCM 80182

Wz6ér chemiczny: C6H14N402

Numer CAS: 74-79-3

Nr Flavis 17.003

Metoda analityczna (’):

Do analizy jako$ciowej L-argininy w dodat-

ku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w zywnosci ,Monografia dotycza-
ca L-argininy”).

Do oznaczania iloSciowego argininy w do-

datku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnowa i detekcjg fo-
tometryczng (IEC-VIS)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci ar-

gininy w premiksach, mieszankach paszo-

wych i materiatach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnowa i detekcja fo-
tometryczng (IEC-VIS) — rozporzadze-
nie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik III sekcja F).

Wszystkie ga-
tunki zwierzat

. L-arginina moze by¢ wprowa-

dzana do obrotu i stosowana ja-
ko dodatek stanowiacy preparat.

. Dodatek jest wlaczany do pasz w

postaci premiksu.

. W informacjach na temat stoso-

wania dodatku i premiksu nale-
zy wskazad warunki przechowy-
wania oraz stabilno$¢ przy
obrébce cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

nastepujace informacje:
,Zalecana maksymalna zawar-
to$¢ substancji czynnej w mie-
szance paszowej pelnoporcjo-
wej o wilgotnosci 12 %:
25 mgfkg.”.

. Na etykietach premikséw nalezy

wskaza¢ grupe funkcjonalng,
numer identyfikacyjny, nazwe i
dodang ilo$¢ substancji czynne;j,
jezeli przekroczono nastepujaca
ilo§¢ substancji czynnej w mie-
szance paszowej pelnoporcjo-
wej o wilgotnosci 12 %:
25 mg/kg.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku i
premiksu, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia dla skory
i oczu. Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowa¢ ani mak-
symalnie ograniczy¢ za pomocg
tych procedur i $rodkéw, doda-
tek i premiks nalezy stosowaé
przy uzyciu $rodkéw ochrony
indywidualnej.

5 sierpnia 2030 r.
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(1) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Szczegoly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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