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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1787
z 8. septembra 2025

o povoleni L-argininu produkovaného kmeifiom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80387
ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
uréenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vsdlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie L-argininu produkovaného
kmenom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80387. K Ziadosti boli priloZené tidaje a doklady vyzadované
podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Ziadost sa tyka povolenia L-argininu produkovaného kmeniom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80387
ako kfmnej doplnkovej litky pre vietky druhy zvierat, pricom Zziadatel' poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej
litky do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky, funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli
a analdgy“ a do kategérie ,senzorické doplnkové latky*, funkénej skupiny ,aromatické zlGceniny*. Ziadatel poziadal
) povolenle doplnkovych latok aj na pouzivanie vo vode na napa]ame Nariadenie (ES) ¢. 1831/2003 vsak povolenie
pouZivania , aromatlckych zltiéenin® vo vode na napdjanie neumozituje. Ziadatel preto stiahol Ziadost tykajticu sa
vody na napdjanie pre funkénda skupinu ,aromatické zliceniny*.

(4)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) vo svojom stanovisku z 28. janudra 2025 (} skonstatoval,
Ze L-arginin produkovan)’f kmenom baktérie Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 nevyvoléva za navrhovanych
podmienok pouzwama ziadne bezpecnostné obavy tykajice sa produkcneho kmefia a Ze doplnkova latka je
bezpecna pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad ma obavy v stvislosti s pouzivanim L-argininu
vo vode na napdjanie. Takisto dospel k zdveru, ze L-arginin produkovany kmeriom baktérie Corynebacterlum
glutamicum KCCM 80387 nie je drdzdivy pre pokozku a nie je dermdlnym senzibilizdtorom, ale je drdzdivy pre oci
a dychac1e cesty. Urad okrem toho dospel k ziveru, ze tato ldtka sa povazu]e za U¢inny zdroj aminokyseliny
L-arginin pre vsetky neprezuvavce ale ak ma byt latka plne Ucinnd u prezuvavcov mala by byt chrdnend pred
rozkladom v bachore, a Ze tito litka sa povazuje za Gcinnd, ked sa pouziva ako aromatickd zlicenina vo vyzive
zvierat. Urad nepovazoval za potrebné stanovif osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Urad
zdroven overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, 7e L-arginin produkovany kmefiom baktérie
Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 splfia podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.
Pouzivanie uvedenej latky ako doplnkovej litky by sa preto malo povolit. Pri skrmovani preziivavcom pri pouziti
v ramci funk¢nej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a anal6gy” potrebuje L-arginin produkovany kmefiom baktérie
Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 ochranu pred rozkladom v bachore. Je vhodné pouzivatela upozornit na
to, Ze treba zohladnit podiel tejto ldtky na prijme vietkych esencidlnych a podmienecne esencidlnych aminokyselin,
najmd v pripade dopliania L-argininu vodou na napdjanie. Komisia sa navySe domnieva, 7e by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym tc¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej

latky.

(6) Komisia sa domnieva, Ze pokial ide o pouzivanie L-argininu produkovaného kmeniom baktérie Corynebacterium
glutamicum KCCM 80387 ako aromatickej zliceniny, bezpecnostné dovody si nevyzadujii stanovenie maximdalneho
obsahu. V zdujme lepsej kontroly by sa na etikete kimnych doplnkovych latok mal uvddzat odporicany maximdlny
obsah. Pre pripad, Ze by doslo k prekroceniu tohto obsahu, by sa na etikete dotknutych premixov mali uvadzat
urdité informdcie.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny

a krmiva,

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23(2):€9258, https://doi.org[10.2903j.efsa.2025.9258.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie ,vyzivné doplnkové latky*, funk¢nej skupiny ,aminokyseliny, ich soli
a analogy“, a do kategorie ,senzorické doplnkové latky“, funkénej skupiny ,aromatické zliceniny“, sa povoluje ako
doplnkovd latka vo vyZzive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 8. septembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1787oj
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PRILOHA
Identifika¢né Druh Minimélny Maximélny
¢islo kfmnej oy ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maxi- obsah obsah . . Koniec platnosti
doplnkovei Doplnkovi latka Ivtick4 d Kateori 4 K Iné ustanovenia leni
OIT ’nkove] ana yth a metoda ate'gorla mailny ve. v mg/kg kompletného krmiva povolenia
atky zvierat s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.
3c¢367 L-arginin ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - V névode na pouzitie doplnkovej 29.9.2035
- . . druhy latky a premixov sa musia
- 9 $
L-arginin 98 % (na baze susiny) zvierat uvéddzat podmienky skladovania

tuhd forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky

L-arginin produkovany kmeniom
baktérie Corynebacterium glutamicum
KCCM 80387

Nazov IUPAC: kyselina (S)-2-amino-
5-guanidinopentdnovd

Chemicky vzorec: C¢H14N,O,

Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu L-argininu v kimnej

doplnkovej latke:

— ,Monografia o  L-arginine*
v Kédexe chemickych latok
v potravindch (Food Chemical
Codex).

Na stanovenie argininu v kfmnej
doplnkovej latke a vo vode:
— ionexovd chromatografia

s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-VIS).

a stabilita pri tepelnom osetren{
a vo vode.

Doplnkovd litka sa moze
pouzivat vo vode na napdjanie.

Prevadzkovatelia krmivérskych
podnikov musia pri skrmovan{
prezavavcom zabezpecit
ochranu L-argininu pred
rozkladom v bachore.

Na oznaceni doplnkovej latky sa
musi uviest obsah vlhkosti.

Zaroven sa na oznaceni
doplnkovej latky a premixov
musi uvddzat: ,Pri dopliiani
L-argininu, najmd vodou na
napdjanie, sa musia zohladnit
vietky esencidlne a podmienecne
esencidlne aminokyseliny

s cielom zabrénit nerovnovahe.
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Identifika¢né

¢islo kfmnej

doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh
alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny

obsah

Maximalny
obsah

v mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Na stanovenie argininu v premixoch

a kimnej zmesi:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-VIS),
nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009.

6.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia s cieflom
riesit potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami odstranit,
doplnkov4 latka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
prostriedkami na ochranu o¢{

a dychacich ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

Identifikacné Drah aleb Minimélny | - Maximélny
¢islo kfmnej Donlnkov4 l4tk ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd ku a.evo Maximalny obsa obsa Iné . Koniec platnosti
doplnkove oplnkovi ldtka S etoda ategbria vek - : né ustanovenia ovolenia
f;, I ) zvierat v mg/kg kompletného krmiva p
atky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: senzorické doplnkové litky. Funkénd skupina: aromatické zld&eniny.
3¢367 L-arginin Zlozenie doplnkovej ldtky vietky - - - 1. Doplnkova latka sa priddva do 29.9.2035
L-arginin > 98 % (na baze susiny) dr}lh)’ krmiva vo forme premixu.
zvierat 2. Vnavode na pouzitie doplnkovej

tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

L-arginin produkovany kmefiom
baktérie Corynebacterium glutamicum
KCCM 80387

latky a premixov sa musia
uvadzat podmienky skladovania
a stabilita pri tepelnom oSetrent.
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Identifikacné

¢islo kfmnej

doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny
obsah

Maximalny
obsah

v mg/kg kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Nézov IUPAC: kyselina (S)-2-amino-
5-guanidinopentdnova

Chemicky vzorec: C¢H,4,N,O,

Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metdda (")

Na identifikdciu L-argininu v kfmnej

doplnkovej latke:

— ,Monografia o L-arginine”
v Kédexe chemickych latok
v potravindch (Food Chemical
Codex).

Na stanovenie argininu v kfmnej

doplnkovej latke:

— jonexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizéciou
a optickou detekciou (IEC-VIS).

Na stanovenie argininu v premixoch:

— jonexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizéciou
a optickou detekciou (IEC-VIS),
nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009.

Na oznaceni doplnkovej latky

a premixu sa musi uviest:
,Odporicany maximalny obsah
tcinnej latky v kompletnom
krmive s obsahom vlhkosti 12 %:
25 mgfkg.“

Na oznaceni premixu sa musi
uviest funkénd skupina,
identifika¢né ¢islo, ndzov

a pridané mnoZstvo Gcinnej
latky, ak by pouzité mnozstvo
uvedené na oznaceni premixu
malo za ndsledok prekrocenie
obsahu uvedeného v bode 3.

Na oznaceni doplnkovej litky sa
musi uviest obsah vlhkosti.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
a organiza¢né opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd
vyplyvajiice z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi

a opatreniami odstranit,
doplnkovd litka a premixy sa
musia pouZivat s osobnymi
prostriedkami na ochranu o¢{

a dychacich ciest.

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

evaluation-reports_en.
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