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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023649
z dnia 20 marca 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum
CGMCC 20516 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0
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W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie L-argininy
wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegélowe
oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whiosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum CGMCC
20516 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki
dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”.

W opinii z 29 czerwca 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, Ze w propono-
wanych warunkach stosowania L-arginina wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 nie ma
szkodliwych skutkéw dla bezpieczefistwa konsumentéw, Srodowiska ani zdrowia zwierzat, jezeli stanowi uzupehnie-
nie diety w odpowiednich ilosciach zgodnie z potrzebami Zywieniowymi gatunkéw docelowych i gdy zapobiega sig
zakl6ceniom réwnowagi zywieniowej spowodowanym jednoczesnym podawaniem L-argininy w wodzie do pojenia

i paszy.

Urzad stwierdzil ponadto, ze mozliwe jest narazenie uzytkownikéw przez wdychanie. Wnioskodawca przedstawit
karte charakterystyki wymagang zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (), w ktérej wykazano, ze dodatek moze powodowa¢ dzialanie draznigce na oczy i skére.

Urzad stwierdzil, ze dodatek moze by¢ skuteczny w przypadku wszystkich gatunkéw zwierzat. Zdaniem Urzedu nie
ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogdw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal takze sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

Ocena L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zez-
woli¢ na stosowanie tej substancji. Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapo-
biec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.

Dziennik EFSA 2022;20(7):7427.

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajace
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réw-
niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).
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(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja wyszczegélniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,,aminok-

wasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek paszowy stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Mini- Maksy-
malna malna
Numer Gatunek Iub | Maksy- | Zawartos¢ | zawarto$¢
identyfika- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny Pozostale przepis Data waznosci
cyjny ’ Y OPIS, 4 egort: . ky mg dodatku/kg przepisy zezwolenia
dodatku zwlerzecia wie mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3¢365 L-arginina | Skfad dodatku Wszystkie - - - . Dodatek moze by¢ stosowany w wo-|  11.4.2033
gatunki dzie do pojenia.

> 98,5 % L-argininy (w przeliczeniu na sucha mase)
i<1%wody

Postaé stala

Charakterystyka substangji czynnej

L-arginina (kwas (S)-2-amino-
5-guanidynopentanowy) wytwarzana przez
Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516

Wzér chemiczny: CsH;4N,0,
Numer CAS: 74-79-3

Metoda analityczna (')

Do analizy jakoSciowej L-argininy w dodatku
paszowym:
— Food Chemical Codex ,L-arginine monograph”

(Kodeks substancji chemicznych w Zywnosci
,Monografia dotyczaca L-argininy”).

Do oznaczania argininy w dodatku paszowym
i w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-VIS).

Do oznaczania argininy w premiksach i mieszan-
kach paszowych pelnoporcjowych:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacjg
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-VIS),
rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalgcznik 11T sekcja F).

. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu nalezy wskazaé
warunki przechowywania, stabilno$¢
przy obrébce cieplnej oraz stabilno$é
w wodzie do pojenia.

. Na etykiecie dodatku i premiksu pod-

aje si¢ nastgpujace informacje: ,Przy
suplementacji L-argining, w szczegdl-
nosci podawang w wodzie do pojenia,
nalezy bra¢ pod uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwaséw niezbed-
nych i warunkowo niezbednych, aby
zapobiega¢ zakléceniom réwnowagi
zywieniowej.”.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postegpowania
i stosowne $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia. Jezeli zagrozen nie mozna
ograniczy¢ do dopuszczalnego po-
ziomu za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu odpowiednich
srodkéw ochrony indywidualne;j,
w tym ochrony ukladu oddechowego,
skéry i oczu.

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nast¢pujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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