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A BIZOTTSAG (EU) 2023/649 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 20.)

a Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 dltal termelt L-arginin valamennyi dllatfaj takarmany-

adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Corynebacterium glutamicum CGMCC
20516 dltal termelt L-arginin engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7.
cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik és analdgjaik”
funkciondlis csoportba sorolandd, a Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 altal termelt L-arginin valamennyi
allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4)  2022. jlnius 29-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg)
megallapitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — a Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 altal
termelt L-arginin nincs kdros hatdssal sem a fogyaszték biztonsdgdra, sem a kornyezetre, sem pedig az édllatok
egészségére, amennyiben azt étrend-kiegészit6ként a célfajok tdplalkozdsi igényeinek megfelel6 mennyiségben
adagoljdk, és megel6zik azt, hogy az L-arginin ivovizen és takarmdnyon keresztiil torténd egyidejli bevitele
kiegyensiilyozatlannd tegye a tdpldlkozdst.

(5) A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy felmeriilhet a felhasznalok belélegzéssel val6 expozicidjanak
lehetdsége. A kérelmezd benyijtotta az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () szerint a
biztonsagi adatlapot, amely igazolja, hogy az adalékanyag szem- és bérirritdciét okozhat.

(6) A Hatbsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag hatékony lehet valamennyi dllatfaj esetében. A Hatésdg
ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovets egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A
Hatésédg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz016 jelentést.

(7) A Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 éltal termelt L-arginin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en a széban forgd anyag hasznélatdt
engedélyezni kell. A Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen
az adalékanyag felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

() HLL 268., 2003.10.18., 29. o.

(*) EFSA Journal 2022;20(7):7427.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztrdlasarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsarol (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség 1étrehozdsardl, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrol,
valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK,
a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30., 1. 0.).
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(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,aminosavak, s6ik
és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. mdrcius 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
Az tartalom
adalekan’yz,ag Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer Allatfaj yagy M?Ximélis mg adalékanyag/kg Egyéb rendelkezések Az ep’gedély
azonosito -kategéria életkor 12 %-05 lejérta
szama nedvességtartalmad
teljes értékd
takarmanyban
3¢365 L-arginin | Az adalékanyag osszetétele Valamennyi - - — . Azadalékanyag ivovizen keresztiilfel-| 2033.4.11.
faj hasznélhaté.

> 98,5 % L-arginin (a szdrazanyagra vonatkoztatva)
és<1%viz

Szilard formdban

A hatéanyag jellemzése

Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 altal
termelt L-arginin ((S)-2-amino-
5-guanidinpentdnsav)

Kémiai képlet: C4H,,N,O,
CAS-szam: 74-79-3

Analitikai mddszer (")

A takarmany-adalékanyagban taldlhat6 L-arginin
azonositdsdra:

— a Food Chemicals Codex L-argininrdl szol6
monogréfidja.

A takarmdny-adalékanyag és a viz

arginintartalmanak meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprél vald eludlodas
utdni szdrmazékképzéssel és optikai meghatdro-
zéssal (IEC-VIS).

Az el6keverékek és a teljes értékii takarmdnyok
arginintartalmanak meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatogréfia oszloprél vald eludlodas
utdni szdrmazékképzéssel és optikai meghatdro-
zdssal (IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsdgi rende-
let (IIT. melléklet, F. pont).

. Azadalékanyag és az el6keverék hasz-

nélati utasitdsdban fel kell tiintetni a
taroldsi koriilményeket, a hékezelés-
sel szembeni stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
z6t: ,Az L-argininnal — kiil6ndsen az
ivovizen keresztiil — torténd kiegészi-
tés esetén az egyenstlyhidnyok elke-
riilése végett figyelembe kell venni az
osszes esszencidlis és feltételesen esz-
szencidlis aminosavat.”

. Az adalékanyag és az el6keverékek

felhasznéldira vonatkozban a takar-
ményipari vallalkozoknak munkafo-
lyamatokat és megfelel szervezetiin-
tézkedéseket kell meghatdrozniuk a
lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha
a kockdzatok e folyamatokkal és in-
tézkedésekkel nem csokkenthetk el-
fogadhat6 szintre, akkor az adalé-
kanyagot és az elGkeverékeket
megfelel§ egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott védSmaszkkal, bSrvé-
d6 eszkozokkel és szemvédvel kell
hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratorium honlapjan talalhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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