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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/129
z dnia 25 stycznia 2018 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum
KCCM 80099 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwoler.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie L-argininy
wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 jako dodatku paszowego stosowanego w paszy
i wodzie do pojenia. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM
80099 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat, celem sklasyfikowania jej w kategorii
,dodatki dietetyczne”.

(4 W opinii z dnia 17 maja 2017 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania L-arginina wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80099
nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i zdrowie konsumentéw ani na $rodowisko oraz Ze nie ma
obaw o bezpieczefistwo uzytkownikéw, o ile stosowane sa odpowiednie $rodki ochronne.

(5)  Urzad uznal réwniez, ze dodatek jest bogatym Zrédtem aminokwasu argininy dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
oraz stwierdzil, Ze aby uzupelniajaca L-arginina byla w pelni skuteczna u przezuwaczy, nalezy ja chroni¢ przed
degradacja w zwaczu. W swoich opiniach Urzad wyrazil obawe co do bezpieczenstwa L-argininy w przypadku
podawania jej w wodzie do pojenia. Urzad nie proponuje jednak maksymalnej zawartosci L-argininy. Ponadto
Urzad zaleca suplementacje L-argining w odpowiednich ilociach. Dlatego tez w przypadku suplementacji
L-argining, w szczegdlnosci podawang w wodzie do pojenia, nalezy ostrzega¢ uzytkownikow, aby brali pod
uwage podaz w diecie wszystkich aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych.

(6)  Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogdw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(7)  Ocena L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(8) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegélniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

(") Dz.U.L2687z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2017; 15(6):4858.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 stycznia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos¢ zawartos¢
identyfika- N.a zwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatungk lub Maksy- . Data waznoéci
vin posiadacza Dodatek analitvezna kategoria zwie- malny mg/kg mieszanki paszowej Pozostate przepisy serwolenia
iy zezwolenia 4 rzecia wiek 8|8 micszanki paszowe)
dodatku pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢362 — L-arginina Sktad dodatku Wszystkie . L-arginina moze by¢ wpro- 15 lutego
Sub . I imal gatunki wadzana do obrotu i stoso- 2028 1.
ubstancja W prosziu O Minimar- | wiqp a0 wana jako dodatek stano-

nej zawarto$ci L-argininy 98 %
(w suchej masie) i o maksymalnej
zawarto$ci wody 0,5 %

Charakterystyka substancji czynnej

L-arginina (kwas (S)-2-amino-5-
guanidynopentanowy) wytwa-
rzana w drodze fermentacji z za-
stosowaniem Corynebacterium glu-
tamicum KCCM 80099.

Wzér chemiczny: C,H,,N,O,
Numer CAS: 74-79-3
Metoda analityczna (')

Do  charakterystyki
w dodatku paszowym:

L-argininy

— Food Chemical Codex ,L-argi-
nine monograph”  (Kodeks
substancji chemicznych w zyw-
nosci ,Monografia dotyczaca
L-argininy”).

Do oznaczania iloSciowego zawar-
tosci argininy w dodatku paszo-
wym i w wodzie:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjag pokolum-
nows i detekcja fotometryczna
(IEC-VIS).

wigcy preparat.

. Dodatek moze by¢ réwniez

stosowany w wodzie do poje-
nia.

. W informacjach na temat

stosowania dodatku i premik-
sow nalezy podal warunki
przechowywania i stabilno$¢
przy obrébce cieplnej oraz
stabilno$¢ w wodzie do poje-
nia.

. Informacje na etykietach, ktd-

rymi opatrzone s3 dodatek
i premiksy: Przy suplementa-
¢ji L-argining, w szczegdlnosci
podawang w wodzie do poje-
nia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich
aminokwaséw  niezbednych
i warunkowo niezbednych,
aby zapobiega¢ zakldceniom
réwnowagi zywieniowej.
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Numer

. ) Nazwa
1de£1tyrlf1ka— posiadacza
do}é]a tiu zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria zwie-
rzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawartosé

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Do oznaczania ilo$ciowego zawar-
toéci argininy w materialach pa-
szowych i w mieszankach paszo-
wych:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolum-
nows i detekcja fotometryczna
(IEC-VIS) - rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/20009.

5. Podmioty dzialajace na rynku
pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z ich stoso-

waniem, w szczeg6lnosci
z uwagi na to, ze majg one
dzialanie zragce na skore

i oczy. Jezeli zagrozen nie
mozna wyeliminowaé lub
maksymalnie ograniczy¢ za
pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy na-
lezy stosowal przy uzyciu
srodkéw ochrony indywi-
dualnej, w tym okularéw i re-
kawic ochronnych.

(') Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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