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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/649
2023 m. kovo 20 d.

dél leidimo naudoti Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 gaminamg L-argining kaip visy risiy
gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidima naudoti Corynebacterium
glutamicum CGMCC 20516 gaminamg L-argining. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 gaminamg L-argining kaip visy
risiy gyviny pasary prieds, priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés
,2aminorigstys, jy druskos ir analogai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. birZelio 29 d. priimtoje nuomonéje (%) padaré i§vada, kad
sillomomis naudojimo sglygomis Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 gaminamas L-argininas, tinkamu
kiekiu pridedamas kaip mitybos priedas, nedaro nepageidaujamo poveikio vartotojy saugai ar aplinkai arba gyviny
sveikatai, atsizvelgiant j tiksliniy rai$iy gyviiny mitybos poreikius ir jei i§vengiama mitybos disbalanso, kurj sukelia
L-arginino vartojimas kartu su geriamuoju vandeniu ir pasaru;

(5)  Tarnyba taip pat padaré iSvada, kad ijkvépus gali buti daromas poveikis naudotojams. Pareiskéjas pateiké pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 (°) reikalaujama saugos duomeny lapa, i§ kurio
matyti, kad priedas gali dirginti akis ir oda;

(6)  Tarnyba padaré iSvada, kad priedas gali biti veiksmingas kaip visy risiy gyviiny pasary priedas. Tarnyba nemano,
kad reikéty nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasaro priedo
y po p jp p p
pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné
laboratorija;

(7)  atlikus Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 gaminamo L-arginino vertinimg nustatyta, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo sglygos yra jvykdytos. Todél ig medZziagg turéty buti
leista naudoti. Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty i§vengta nepageidaujamo
poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai;

() OLL268,2003 1018, p. 29.

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

() 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy registracijos,
jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), isteigiantis Europos cheminiy medziagy agentira, i§ dalies keiCiantis
Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos
direktyva 76/769/EEB ir Komisijos direktyvas 91/155/EEB, 93/67[EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (OL L 396, 2006 12 30, p. 1).
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(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA;:
1 straipsnis

Priede nurodyta medziagg, priskiriamg prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminoriigtys, jy
druskos ir analogai“, leidZiama naudoti kaip pasary priedg gyviiny mityboje tame priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. kovo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziau- | DidZiau-

Priedo Gyviino riigis | Didziau- |54 kiekis | sias kickis 1 .-
AP . " - . . . ; . Leidimo galiojimo
identifika- Priedas Sudétis, cheminé formulé, apragymas, analizés metodas arba sias fkg vi - Kitos nuostatos >

vimo numeris kategorija amzius r}1g 8 VIS.aVCI‘C.IO ; terminas
oty pasaro, kurio drégnis
yra 12 %

3¢365 L-argininas | Priedo sudétis Visy risiy — — — . Priedas gali bati naudojamas su geria-| 2033 4 11

gyvinai muoju vandeniu.

> 98,5 % L-arginino (sausosios medziagos) ir < 1 %
vandens

Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidinimas

Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516
gaminamas L-argininas ((S)-2-amino-
5-guanidinopentano ragstis)

Cheminé formulé: CsH,4N,O,
CAS numeris: 74-79-3

Analizés metodas (')

L-arginino nustatymas paSary priede:

— Maisto cheminiy medziagy kodekso L-argininui
skirtas skyrius.

Arginino nustatymas paSary priede ir vandenyje:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metoda (IEC-VIS).

Arginino nustatymas premiksuose ir visaver-
Ciame paSare:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS), Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 152/2009 (Il priedo F dalis).

. Priedo ir premiksy naudojimo taisy-

klése turi biti nurodytos laikymo sg-
lygos, stabilumas termiskai apdoro-
jant ir stabilumas geriamajame
vandenyje.

. Priedo ir premiksy etiketése nuro-

doma: ,Papildomai naudojant L-argi-
ning, ypa¢ su geriamuoju vandeniu,
reikéty atsizvelgti | visy pagrindiniy
ir salyginai pagrindiniy aminortigsciy
Saltinius mityboje, kad bty i§vengta
disbalanso.”

. Priedo ir premiksy naudotojams pa-

Sary tikio subjektai nustato darbo pro-
cediiras ir tinkamas organizacines
priemones, kad biity ivengta galimos
rizikos. Jeigu taikant Sias procediiras ir
priemones $ios rizikos negalima su-
mazinti iki priimtino lygio, priedas ir
premiksai naudojami dévint tinkamas
asmenines apsaugos priemones, is-
kaitant akiy, odos ir kvépavimo taky
apsaugos priemones.

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainégje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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