21.3.2023. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis L 81/13

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/649
(2023. gada 20. marts)

par atlauju ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 jegiitu L-argininu lietot par baribas
piedevu visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
€édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)

()
0
0)

Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju lietot ar Corynebacterium
glutamicum CGMCC 20516 iegfitu L-argininu. Minctajam pieteikumam ir pievienotas Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

Pieteikuma lagts atlaut ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 iegfitu L-argininu lietot par baribas piedevu
visu sugu dzivniekiem, 3o piedevu klasificéjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja
grupa “aminoskabes, to sali un analogi”.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 29. junija atzinuma (} secindja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 iegiitam L-argininam nav nelabvéligas
ietekmes ne uz patérétaju drosibu, ne vidi, ne uz dzivnieku veselibu, ja bariba ar to ir papildinata pienaciga
daudzuma atbilsto$i mérksugu uztura vajadzibam un ja tiek noveérsts uztura lidzsvara trikums, ko izraisa L-arginina
lietoana vienlaicigi ar dzeramo tideni un baribu.

lestade ari secindja, ka, vielu ieelpojot, ir iesp&jama iedarbiba uz lietotajiem. Pieteikuma iesniedz&js iesniedza saskana
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006 (*) prasito droSibas datu lapu, kura paradits, ka
piedeva var izraisit acu un adas kairinagjumu.

lestade secinaja, ka piedeva var biit iedarbiga visu sugu dzivniekiem. lestade uzskata, ka ipasas prasibas uzraudzibai
péc piedevas laiSanas tirgli noteikt nav vajadzigs. Ta ari ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

Ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 iegiita L-arginina noveértéjums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc minéto vielu biitu jaatlauj
lietot. Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, it
seviski uz piedevas lietotaju, veselibu.

OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.

EFSA Journal 2022; 20(7): 7427.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1907/2006 (2006. gada 18. decembris), kas attiecas uz kimikaliju registrésanu,
vértésanu, licencéSanu un ierobezosanu (REACH), un ar kuru izveido Eiropas Kimikaliju agentiiru, groza Direktivu 1999/45/EK un
atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 793/93 un Komisijas Regulu (EK) Nr. 148894, ka ari Padomes Direktivu 76/769/EEK un Komisijas
Direktivu 91/155/EEK, Direktivu 93/67[EEK, Direktivu 93/105/EK un Direktivu 2000/21/EK (OV L 396, 30.12.2006., 1. Ipp.).
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(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.
1. pants
Pielikuma minéto vielu, kas ieklauta baribas piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa

“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, nemot véra pielikuma izklastitos
nosacijumus.

2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2023. gada 20. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minima- | Maksima-
Piedevas Dzivnieku | Maksima- lais saturs | lais saturs Atlavjas deriguma
identifikacijas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode ksuga vai lais mg piedevas uz kg Citi noteikumi ’ termins
numurs ategorija vecums | yomoleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
3¢365 L-arginins | Piedevas sastavs Visas sugas — — — . Piedevu drikst lietot dzeramaja iideni. | 11.4.2033.

> 98,5 % L-arginina (sausna) un < 1 % Gdens

Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums

ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 iegiits
L-arginins ((S)-2-amino-5-guanidinpentatonskabe).

Kimiska formula: C¢H,,N,O,
CAS numurs: 74-79-3

Analitiska metode (*)

L-arginina identificéSanai baribas piedeva:

— partikas kimisko vielu kodeksa monografija par
L-argininu.

Arginina noteik3anai baribas piedeva un tdent:

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar péc-
kolonnas derivatizaciju un optisko detektésanu
(IEC-VIS).

Arginina noteik$anai premiksos un kompleksaja

bariba:

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar péc-
kolonnas derivatizaciju un optisko detekté$anu

(IEC-VIS), Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009
(II pielikuma F dala).

. Piedevas un premiksa lietosanas nora-

dijumos norada glabasanas apstak]us,
noturibu pret karstumapstradi un sta-
bilitati dzeramaja tideni.

. Uz piedevas un premiksa etiketes ir

$ada norade: “Pievienojot L-argininu,
ipasi dzeramajam Gidenim, janem véra
visas neaizvietojamas un nosaciti ne-
aizvietojamas aminoskabes, lai nepie-
Jautu nesabalansétibu.”

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji no-

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi javeic pie-
devas un premiksu lietotajiem, lai no-
vérsturiskus. Ja ar $im procediiram un
pasakumiem riskus lidz pienema-
mam limenim samazinat nav iespé-
jams, ar piedevu un premiksiem riko-
jas, izmantojot piemeérotus
individualos aizsardzibas lidzeklus,
t. sk. elpcelu, adas un acu aizsarglidze-
klus.

(") Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné Seit: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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