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A BIZOTTSAG (EU) 2018/129 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. janudr 25.)

a Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) dltal termelt L-arginin valamennyi dllatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megadasdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban a Bizottsdghoz kérelem érkezett Corynebacterium glutamicum
(KCCM 80099) dltal termelt L-arginin takarmdnyban és ivévizben haszndlt takarmdny-adalékanyagként torténd
engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A szoéban forgd kérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandd, a Corynebac-
terium glutamicum (KCCM 80099) dltal termelt L-arginin valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovébbiakban: Hat6sdg) 2017. méjus 17-i véleményében () megalla-
pitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) dltal termelt L-arginin — a javasolt felhasznaldsi
feltételek mellett — nincs kdros hatdssal sem az dllatok és a fogyasztok egészségére, sem a kornyezetre, és
megfelel§ védintézkedések mellett nem meriilhetnek fel a felhaszndldkat érint§ biztonsagi problémaék.

(5) A Hatbsdg megallapitotta tovdbbd, hogy az adalékanyag valamennyi dllatfaj esetében az arginin aminosav
hatékony forrdsa, és hogy a kiegészitésként adott L-arginint védeni kell a benddben valé lebomldstél ahhoz, hogy
az a kér6dz6kben teljes mértékben hasznosuljon. A Hat6sdg véleményeiben fenntartdsit jelezte azzal
kapcsolatban, hogy biztonsdgos-e, ha az L-arginint ivovizen keresztiil adagoljdk. Maximélis mennyiséget azonban
nem javasolt az L-arginin vonatkozdsdban. A Hatdsdg ezenfeliil felhivja a figyelmet arra, hogy az L-argininnal valé
kiegészités megfelel6 mennyiségben torténjen. Tehdt az L-argininnal — killonosen az ivovizen keresztiil — torténd
kiegészités esetén helyénvalé figyelmeztetni a felhaszndlot, hogy vegye figyelembe az Osszes esszencidlis és
feltételesen esszencidlis aminosavnak a tdpldlékkal torténd bevitelét.

(6) A Hatosdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkdvetési eldirdsokat
elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovdbba a takarmdnyban taldlhaté takarmény-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerr6l sz616, az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott jelentést.

(7) A Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) dltal termelt L-arginin értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd

anyag haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(8) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak,
soik és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmany-adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() EFSAJournal 2017;15(6):4858.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. janudr 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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Legkisebb | Legnagyobb

Az adalék- Az engedély . ) tartalom tartalom

anyag jogosult- Adalékanyag Osszetétel, ke_zml_al kfzplet, leirds, anali- Allatfaj vagy Mflx1mahs - - Egyéb rendelkezésck Az epgedely
azonosité 9 tikai modszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os nedvesség- lejarta

. janak neve S
szdma tartalma teljes értékdi takar-
ményban

Kategoéria: tapértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, soik és analégjaik

3c362 — L-arginin Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi . Az L-arginin forgalmazdsa és | 2028. feb-

allatfaj készitmények adalékanyaga- rudr 15.

Por, amelynek L-arginintartalma
legalabb 98 %-os (szdrazanyagra
vetitve), viztartalma pedig legfel-

jebb 0,5 %.

A hatéanyag jellemzése

Corynebacterium glutamicum KCCM
80099 baktériummal valé fer-
menticiéval eldéllitott L-arginin
((S)-2-amino-5-guanidinopentan-
sav)

Kémiai képlet: C;H,,N,O,
CAS-szam: 74-79-3
Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag L-argi-
nintartalmdnak jellemzésére:

— a Food Chemicals Codex L-ar-
gininrél sz6l6 monogréfidja.

A takarmdny-adalékanyag és a viz
arginintartalmdnak meghatdroza-
sra:

— ioncserés kromatogrifia osz-
loprél vald eludlédds  utdni
szarmazékképzéssel és  fo-
tometrids meghatdrozdssal
(IEC-VIS).

ként val6 felhaszndldsa meg-
engedett.

. Az adalékanyag ivévizen ke-

resztiil is adhatd.

. Az adalékanyag és az elGke-

verék hasznélati utasitdsdban
fel kell tiintetni a tdroldsi kor-
tilményeket, valamint a stabili-
tast hoékezelés sordn és ivo-
vizben.

. Az adalékanyag és az elGke-

verékek cimkézése révén fel
kell tiintetni a kovetkezdket:
,Az L-argininnal — kiilonésen
az ivovizen keresztiil — tor-
ténd kiegészités esetén az
egyenstlyhidnyok elkeriilése
végett figyelembe kell venni
az Osszes esszencialis és felté-
telesen esszencidlis aminosav
taplélékkal torténd bevitelét.”
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Az adalék Az engeddly
anyag :
» jogosult-
azonositd y
p janak neve
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, anali-
tikai médszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom

mg/kg 12 %-os nedvesség-
tartalma teljes értékd takar-
ményban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az el6keverékek, takarmdany-alap-
anyagok és takarmdnykeverékek
arginintartalmdnak meghatdroza-
sdra:

— joncserés kromatografia osz-
loprél vald eludlédds  utdni
szarmazékképzéssel és  fo-
tometrids meghatdrozassal
(IEC-VIS) — 152/2009/EK bi-
zottsdgi rendelet.

5. Az adalékanyag és az elGke-

verékek felhaszndl6i szdmadra
a takarmanyipari vallalkozok-
nak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a bérrel vald
érintkezés és a szembe kerii-
1és jelentette veszélyek kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet kikii-
szobolni  vagy minimdlisra
csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az elGkeveréke-
ket egyéni védGeszkozzel,
tobbek kozott  védészemii-
veggel és védBkesztytivel kell
hasznalni.

(') Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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