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(2025. szeptember 8.)

a Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 dltal termelt L-arginin valamennyi dllatfaj takarmény-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozasi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nyujtottak be a Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 altal termelt L-arginin engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 dltal termelt L-arginin valamennyi éllatfaj takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak a ,tdpértékkel rendelkezd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik és analdgjaik” funkciondlis csoportba valé
besoroldsat kéri. A kérelmezd az adalékanyagok ivévizben vald felhaszndldsinak engedélyezését is kérelmezte.
Az 1831/2003/EK rendelet azonban nem engedélyezi az ,aromaanyagok” ivévizben val6 felhaszndldsat. Ezért a
kérelmez§ az ,aromaanyagok” funkciondlis csoport tekintetében visszavonta az ivovizre vonatkozo kérelmét.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2025. januar 28-i véleményében (%)
megdllapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 altal termelt L-arginin a javasolt felhaszndldsi
feltételek mellett nem vet fel biztonsagi aggalyokat a termeld torzset illet8en, és hogy az adalékanyag biztonsdgos a
célfajokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A Hatdsdgnak aggédlyai vannak az L-arginin ivévizben vald
felhasznaldsdval kapcsolatban. Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 dltal termelt L-arginin nem bdrirritdlé és nem bdrszenzibilizdld, azonban szem- és 1éguitirritdls. A Hatdsdg
megdllapitotta tovdbbd, hogy az anyag valamennyi nem kér6dz§ allatfaj szdmadra az L-arginin aminosav hatékony
forrdsanak tekintend6, de ahhoz, hogy az anyag kér6dzékben teljes mértékben hasznosuljon, az anyagot védeni kell
a benddben val6 lebomlastdl, és hatékonynak kell tekinteni, ha a takarmdnyozasban aromaanyagként hasznéljdk. A
Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkévetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benyuijtott, a takarmdnyban talalhat6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 éltal termelt L-arginin
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelen a széban forgd anyag
adalékanyagként valé hasznélatit engedélyezni kell. Kér6dzdk takarmdnyozdsakor az ,aminosavak, séik és
analégjaik” funkciondlis csoportban valé felhasznalds sordn a Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 dltal termelt
L-arginint védeni kell a bendSben valé lebomldstdl. Helyénvald figyelmeztetni a felhaszndlét arra, hogy az
L-argininnal — killonosen az ivovizen keresztiil — torténd kiegészités esetén az Gsszes esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosav tdplélékkal torténd bevitelét figyelembe kell vennie. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli, hogy
megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében.

(6) A Bizottsdg agy véli, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 iltal termelt L-arginin aromaanyagként vald
felhasznaldsa tekintetében biztonsagi okokbdl nincs szitkség a legnagyobb tartalom meghatdrozdsdra. A megfelelbb
ellendrzés érdekében az ajinlott legnagyobb tartalmat fel kell tiintetni a takarmdny-adalékanyagok cimkéjén. E
tartalom tillépésekor bizonyos informaci6kat fel kell tiintetni az érintett el6keverékek cimkéjén.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok

Alland¢ Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal, 2025 23(2), €9258. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9258.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1787oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatarozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” kategéridba, az ,aminosavak, s6ik és analdgjaik”
funkciondlis csoportba, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” kategéridba és az ,aromaanyagok”
funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként valé hasznalata a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. szeptember 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1787oj
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MELLEKLET

A Ltegidlsebb Letgnta%yobb
£ K : artalom artalom
:i:illjérl?; EHZ B Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai A‘llfltfal Maximalis Tovébbi rendelkezések Az engedély
yag yag médszer K 8y korhatar mg/kg 12 %-os lejarta
azonosto -Kategoria nedvességtartalmd teljes értékd
szama takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3c¢367 L-arginin Az adalékanyag dsszetétele Vala- - - - Az adalékanyag és az 2035.9.29.
L-arginin: > 98 % sz4 mennyi el6keverékek hasznalati
~argIIn: = 76 /6 szarazanyagra allatfaj utasitdsdban fel kell tiintetni a

vonatkoztatva

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése

A Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 dltal termelt L-arginin
[UPAC-név: (S)-2-amino-
5-guanidinopentdnsav

Kémiai képlet: C¢H,,N,O,
CAS-szdm: 74-79-3

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyagban
talalhat6 L-arginin azonositdsdra:

— a Food Chemicals Codex
L-argininrél sz616 monografidja
(,L-arginine monograph”)

A takarmany-adalékanyag és a viz
arginintartalmanak meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatogréfia oszloprol
val6 eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS).

taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel és vizzel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag ivovizen
keresztiil felhaszndlhatd.

A takarmanyipari vallalkozok
biztositjak, hogy az L-arginin
kérédz6k takarmédnyozdsa sordn
benddvédett legyen.

Az adalékanyag cimkéjén fel kell
tiintetni a
nedvességtartartalmat.

Az adalékanyag és az
elgkeverékek cimkéjén fel kell
tintetni a kovetkezdt: ,Az
L-argininnal — killonosen az
ivévizen keresztiil — torténd
kiegészités esetén az
egyenstilyhidnyok elkeriilése
végett figyelembe kell venni az
osszes esszencialis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”
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A
takarmany-
adalékanyag

azonositd
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai

modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
korhatdr

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az el6keverékek és a
takarmdnykeverékek
arginintartalmdnak meghatdrozdsdra:

ioncserés
modszer, oszloprél valé
eludlodds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS),
152/2009/EK bizottsagi rendelet

kromatografids

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéldira
vonatkozdan a takarmdanyipari
véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a hasznélatbdl
fakado lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni szemvédd
és 1égzésvéds eszkozokkel kell
hasznélni.

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Legkisebb Legnagyobb
A takarmdny- ) Allatfai tartalom tartalom
adalékanyag Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai va ) Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
azonositd yag médszer K 8y korhatar mglkg 12 %-o0s ovabbrrendelkezese lejarta
szama -Kategoria nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
3¢367 L-arginin Az adalékanyag Gsszetétele Vala- — . - Az adalékanyag el6keverék 2035.9.29.
L-arcinin: > 98 % sz4 mennyi formadjdban keverend§ bele a
-arginin: > 98 % szdrazanyagra latfaj takarmdnyba.

vonatkoztatva

Szilard formdban

A hatéanyag jellemzése

A Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 dltal termelt L-arginin

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
tarolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni stabilitdst.

NH
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A takarmany-
adalékanyag
azonosité
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
korhatdr

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb

tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

[UPAC-név: (S)-2-amino-
5-guanidinopentdnsav
Kémiai képlet: C4H,,N,O,
CAS-szam: 74-79-3

Analitikai médszer (')

A takarmany-adalékanyagban
talalhat6 L-arginin azonositdsara:

— a Food Chemicals Codex
L-argininrél sz616 monogrfidja
(,L-arginine monograph”)

A takarmdny-adalékanyag
arginintartalmanak meghatdrozasdra:

— ioncserés kromatogréfia oszloprél
val6 eludlédas utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS).

Az el8keverékekben taldlhat6 arginin
meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografids médszer,
oszloprdl val6 eludlodds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS),
152/2009/EK bizottsigi rendelet

Az adalékanyag és az el6keverék
cimkéjén fel kell tiintetni a
kovetkezdket: ,12 %-os
nedvességtartalmtl teljes értékd
takarmdny ajénlott legnagyobb
hat6anyag-tartalma: 25 mg/kg.”

Az elSkeverék cimkéjén fel kell
tiintetni a hatéanyag funkciondlis
csoportjat, azonosit6 szamat,
megnevezését és hozzdadott
mennyiségét, amennyiben az
elékeverék cimkéjén szerepls
felhaszndldsi mennyiség
eredményeként a hatéanyag-
tartalom meghaladnd a 3.
pontban megadott tartalmat.

Az adalékanyag cimkéjén fel kell
tiintetni a nedvességtartartalmat.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéldira
vonatkozdan a takarmdanyipari
véllalkozbknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a hasznélatbdl
fakad6 lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobélni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni szemvéds
és 1égzésvéds eszkozokkel kell
hasznalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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