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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/649
z 20. marca 2023
o povoleni L-argininu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 ako
kimnej doplnkovej litky pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1)

()
0
0)

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

V stilade s ¢lankom 7 narjadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozena Ziadost o povolenie L-argininu produkovaného
baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516. K Zziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Ziadost sa tyka povolenia L-argininu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 ako
kfmnej doplnkovej latky pre vSetky druhy zvierat, ktord sa ma zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyZivné
doplnkové latky*, funkénej skupiny ,,aminokyseliny, ich soli a analogy*.

Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanovisku z 29. jina 2022 (%) skonstatoval, Ze L-arginin
produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 nemd za navrhovanych podmienok pouzivania
negativny Gcinok na bezpecnost spotrebitelov, Zivotné prostredie ani na zdravie zvierat, ak sa vo vhodnych
mnozstvach dopliia do stravy podla vyzivovych potrieb cielovych druhov a ak sa predchddza nerovnovihe vo
vyZive sposobenej sti¢asnym podavanim L-argininu prostrednictvom vody na napdjanie a prostrednictvom krmiva.

Urad dalej dospel k zaveru, Ze expozicia pouzivatelov inhaldciou je mozna. Ziadatel poskytol kartu bezpe¢nostnych
udajov pozadovan v stilade s nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (), z ktorej vyplyva, Ze
doplnkova latka moze sposobit podrazdenie o¢i a koZe.

Urad dospel k zéveru, ze doplnkové litka moze byt Gcinnd pre vsetky druhy zvierat. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metéde analyzy
kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z posudenia L-argininu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenej litky by
sa preto malo povolit. Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit
negativnym ticinkom na zdravie [udi, najmi pokial ide o pouzivate[ov doplnkovej latky.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latka $pecifikovand v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
,<aminokyseliny, ich soli a anal6gy®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkové litka vo
VyZive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 20. marca 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
mélny mélny
Identifikacné Druh alebo obsah obsah
d CIISLO . Dof,l ILkova Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda kategoria 1\14 axt- K v m Iné ustanovenia Koniec pllatpostl
0}; ,IlkOVC] atka Zvierat malny ve doplnkovej létky/kg povolenia
atky kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 %
3¢365 L-arginin | ZloZenie doplnkovej ldtky vetky — — — . Doplnkovid litka sa moze pouzivat vo | 11. april 2033
druhy vode na napdjanie.

> 98,5 % L-argininu (na baze susiny) a < 1 % vody

tuhd forma

Charakteristika ticinnej ldtky

L-arginin [kyselina (S)-2-amino-
5-guanidinopentdnovd] produkovany baktériou
Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516

Chemicky vzorec: C¢H,4,N,O,
Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metéda (')

Na identifikdciu L-argininu v kimnej doplnkovej
latke:

— monografia v rdmci Kédexu chemickych latok
v potravinich (Food Chemical Codex) tykajiica
sa L-argininu.

Na stanovenie argininu v kfmnej doplnkovej latke

a vo vode:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS).

Na stanovenie argininu v premixoch a kompletnom
krmive:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS), nariade-
nie Komisie (ES) ¢. 152/2009 (priloha III Cast F).

. V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest pod-
mienky skladovania, stabilita pri te-
pelnom osetreni a stabilita vo vode
na napajanie.

. Naetikete doplnkovej latky a premixu

sa musi uvadzat: ,Pri doplnani vyZivy
L-argininom, najmi prostrednictvom
vody na napdjanie, by sa mali zohlad-
nit vietky esencidlne a podmienecne
esencidlne aminokyseliny s cielom za-
brénit nerovnovahe.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opatreniass cie-
lTom riesit potencidlne rizikd. Ak ri-
zikd nemozZno zniZif na prijatelnd
droven tymito postupmi a opatrenia-
mi, doplnkovi ldtka a premixy sa mu-
sia pouzivat s vhodnymi osobnymi
ochrannymi prostriedkami vrdtane
prostriedkov na ochranu dychacich
ciest, koze a odi.

(") Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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