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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/649 AL COMISIEI
din 20 martie 2023

privind autorizarea L-argininei produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 ca aditiv
pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g % p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisd o cerere de autorizare a
L-argininei produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile
si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea L-argininei produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 ca aditiv pentru
hrana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald
,aminoacizi, sdrurile acestora si produsele analoage”.

(4)  In avizul siu din 29 iunie 2022 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) a concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, L-arginina produsa de Corynebacterium glutamicum
CGMCC 20516 nu are efecte adverse asupra sigurantei consumatorilor, asupra mediului sau asupra sinatitii
animalelor atunci cand este suplimentatd in cantititi adecvate in raport cu dieta in conformitate cu nevoile
nutritionale ale speciilor vizate si atunci cind sunt prevenite dezechilibrele nutritionale cauzate de administrarea
simultand a L-argininei prin intermediul apei de baut si al hranei pentru animale.

(5)  Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci expunerea utilizatorilor prin inhalare este posibild. Solicitantul a
furnizat fisa cu date de securitate necesard in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului (*), care demonstreazi ci aditivul poate cauza iritarea ochilor si a pielii.

(6)  Autoritatea a concluzionat ci aditivul are potentialul de a fi eficace pentru toate speciile de animale. Autoritatea
considera cd nu sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioara introducerii pe piatd. In plus, ea a verificat
raportul referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(7)  Evaluarea L-argininei produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 aratd cd sunt indeplinite conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea
substantei respective si fie autorizatd. Comisia considerd cid este necesar si fie luate mdsuri adecvate de protectie
pentru a se preveni efectele adverse asupra sdndtatii umane, indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivului.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

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

() Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea i restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, p. 1).
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(8)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sarurile acestora
si produse analoage”, este autorizatd ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile prevazute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 martie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim
.Nun”.la'rul de . Compozitia, formula chimici, descrierea, metoda Spedia sau Varsta mg de aditiv/kg de o Sfarsitul perioadei
identificare al Aditiv Jitica categoria de - hrand lot Alte dispozitii 4 .
ditivalui analiticd. animale maximi rand completd e autorizare
a pentru animale cu un
continut de umiditate
de 12 %
3¢365 L-arginind | Compozifia aditivului Toate - - - . Aditivul poate fi utilizat prin interme-|  11.4.2033
speciile diul apei de baut.

> 98,5 % L-arginind (raportat la substanta uscati) si
<1%apd

Formai solidd

Caracterizarea substantei active

L-arginind [acid (S)-2-amino-5-guanidinopentanoic]
produsd de Corynebacterium glutamicum CGMCC
20516

Formula chimicd: C4H;4N,O,

Numadrul CAS: 74-79-3

Metoda analiticd (')

Pentru identificarea L-argininei in aditivul pentru
hrana animalelor:

— Codexul substantelor chimice din alimente (Food
Chemical Codex) ,L-arginine monograph”.

Pentru cuantificarea argininei in aditivul pentru
hrana animalelor si in apa:

— Cromatografie prin schimb ionic cuplatd cu deri-
vatizare post-coloand si cu detectie opticd (IEC-
VIS).

Pentru determinarea argininei in preamestecuri si in
furajele complete:

— Cromatografie prin schimb ionic cuplatd cu deri-
vatizare post-coloand si cu detectie opticd (IEC-
VIS), Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (anexa III, partea F).

. Instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecului trebuie sd indice
conditiile de depozitare, stabilitatea la
tratament termic si stabilitatea in apa
de baut.

. Eticheta aditivului si a preamestecului

trebuie s indice urmdtoarele: ,Supli-
mentarea cu L-arginind, indeosebi
prin intermediul apei de baut, ar tre-
bui s3 tind seama de toti aminoacizii
esentiali si esentiali in anumite con-
ditii pentru a evita dezechilibrele.”

. Pentru utilizatorii aditivului §i prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale stabilesc pro-
ceduri operationale si masuri organi-
zatorice adecvate pentru a contracara
riscurile potentiale. In situatia in care
riscurile nu pot fi reduse la un nivel
acceptabil prin aceste proceduri si
masuri, aditivul §i preamestecurile se
utilizeazd cu un echipament indivi-
dual de protectie corespunzitor, in-
clusiv pentru cii respiratorii, piele si
ochi.

(') Detaliile metodelor analitice

reports_ro

sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinti: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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