21.3.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 81/13

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/649
av den 20 mars 2023

om godkinnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 som
fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

En ansokan om godkidnnande av L-arginin framstallt av Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 har ldmnats in i
enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

Ansokan giller godkdnnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 som fodertillsats
for alla djurarter i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger”.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 29 juni
2022 () att L-arginin framstallt av Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 under foreslagna anvindningsvillkor
inte inverkar negativt pd konsumenters sikerhet, miljon eller djurs hélsa ndr det anvinds som tillskott till foder i
lampliga mingder enligt mélartens ndringsbehov och nir niringsmissig obalans till foljd av samtidig anvindning av
L-arginin i dricksvatten och foder férhindras.

Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att anvindare kan exponeras via inandning. Sokanden har
tillhandahallit det sdkerhetsdatablad som krdvs i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 1907/2006 (), vilket visar att tillsatsen kan orsaka 6gon- och hudirritation.

Livsmedelsmyndigheten drog slutsatsen att tillsatsen kan vara effektiv for alla djurarter. Livsmedelsmyndigheten
anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade
dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som
inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

Bedomningen av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum (CGMCC 20516) visar att villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ir uppfyllda. Anvindningen av dmnet bor ddrfor
godkinnas. Kommissionen anser att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd
maénniskors hilsa, framfor allt vad giller anvandare av tillsatsen.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

EFSA Journal, vol. 20(2022):7, artikelnr 7427.

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphavande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

Det dmne i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som anges i
bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 20 mars 2023.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Lagsta Hogsta
; halt halt
; dgiis?;??s Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller | Hogsta Ovrioa bestimmelser Godkinnandet
lerings- analysmetod djurkategori |  dlder | mg tillsats/kg helfoder vrig giller till och med
nummer med en vattenhalt pd
12 %
3¢365 L-Arginin | Tillsatsens sammansdttning Alla arter - - - . Tillsatsen far anvdndas via dricksvat-| 11.4.2033

> 98,5 % L-arginin (torrsubstans) och < 1 % vatten

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidinopentansyra)
framstillt av Corynebacterium glutamicum CGMCC
20516

Kemisk fOrmel: C6H14N402
CAS-nr: 74-79-3

Analysmetod 1 (%)
Identifiering av L-arginin i fodertillsatsen:
— Food Chemical Codex "L-arginine monograph”.

Bestdmning av halten L-arginin i fodertillsatsen och
vatten:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderivati-
sering och optisk detektion (IEC-VIS).

Bestdmning av halten L-arginin i férblandningar och

helfoder:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderivati-
sering och optisk detektion (IEC-VIS), kommis-
sionens foérordning (EG) nr 152/2009 (bilaga III
del F).

ten.

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningen: lag-
ringsvillkor, stabilitet vid varmebe-
handling och stabilitet i dricksvatten.

. Ange foljande pd mirkningen av till-

satsen och forblandningarna: "Vid till-
skott av L-arginin, sarskilt via dricks-
vattnet, bor det tas hansyn till alla de
essentiella och villkorligt essentiella
aminosyrorna for att undvika oba-
lans.”

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och limpliga
organisatoriska atgdrder for att hante-
ra potentiella risker. Nar risker inte
kan minskas till en godtagbar nivé ge-
nom dessa rutiner och dtgirder ska
tillsatsen och forblandningarna an-
vindas med lamplig personlig skydds-
utrustning, inklusive andningsskydd,
hudskydd och 6gonskydd.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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