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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1033
z 15.jiila 2020

o obnoveni povolenia L-argininu produkovaného kmefiom Corynebacterium glutamicum ATCC

13870 a o povoleni L-argininu produkovaného kmeniom Corynebacterium glutamicum KCCM 80182

ako kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES)
&.1139/2007

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedZe:

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

(2)  L-arginin produkovany kmeniom Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 bol povoleny na 10 rokov ako kimna
doplnkova latka pre vSetky druhy zvierat nariadenim Komisie (ES) ¢. 1139/2007 (3.

(3)  V sulade s ¢lankom 14 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia L-argininu
produkovaného kmenom Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy
zvierat a o zaradenie tejto doplnkovej latky do kategdrie doplnkovych latok ,vyzivové doplnkové latky* a funkénej
skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analégy“. K Ziadosti boli priloZené tidaje a doklady pozadované podla ¢linku 14
ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, ako aj Ziadost o zmenu oznacenia kmeria na Corynebacterium glutamicum NITE
SD 00285.

(4)  Vsulade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend zZiadost o povolenie L-argininu produkovaného
kmenom Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 ako kimnej doplnkovej litky na pouzitie v krmivéch a vo vode
na pitie pre vietky druhy zvierat. Ziadost sa tyka povolenia L-argininu produkovaného kmetiom Corynebacterium
glutamicum KCCM 80182 ako kimnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat, ktord sa md zaradit do kategorie
doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“, funk¢nej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a anal6gy“ a do kategérie
doplnkovych latok ,senzorické doplnkové latky*, funkénej skupiny ,aromatické zlii¢eniny*. K Ziadosti boli prilozené
udaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad) dospel v stanoviskdch z 3. aprila 2019 () a 14. mdja
2019 (%) k zaveru, ze L-arginin produkovany kmefimi Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 a Corynebacterium
glutamicum KCCM 80182, nemd za navrhovanych podmienok pouzitia negativny ti¢inok na zdravie zvierat, zdravie
Iudi ani zivotné prostredie. Takisto uviedol, Ze L-arginin produkovany kmenom Corynebacterium glutamicum NITE
SD 00285 je drdzdivy pre pokozku, Zieravy pre oli a nebezpeiny pri vdychovani. Pokial ide o L-arginin
produkovany kmeriom Corynebacterium glutamicum KCCM 80182, tirad uviedol, Ze je Zieravy pre pokozku a o¢i.
Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym d¢inkom
na zdravie ludi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad takisto dospel k zdveru, Ze tito doplnkova
latka je i¢innym zdrojom aminokyseliny arginin pre vSetky druhy zvierat a Ze ak md byt doplnkovy L-arginin
ucinny u prezivavcov, mal by byt chrdneny pred rozkladom v bachore.

6)  Urad vo svojom stanovisku k L-argininu produkovanému kmenom Corynebacterium glutamicum KCCM 80182
vyjadril obavy o bezpecnost simultinneho perordlneho podévania aminokyseliny vo vode na pitie a v krmive. Urad
viak nenavrhol maximdlny obsah L-argininu. Okrem toho trad odporucil priddvanie L-argininu vo vhodnych
mnozstvach. Preto je v pripade priddvania L-argininu vodou na pitie vhodné upozornit pouzivatela na to, Ze treba
zohladnit podiel tejto latky na prijme vetkych esencidlnych a podmiene¢ne esencidlnych aminokyselin.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Nariadenie Komisie (ES) & 1139/2007 z 1. oktébra 2007 o povoleni L-argininu ako kfmnej doplnkovej litky (U. v. EU L 256,
2.10.2007,s. 11).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(5):5696.

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(6):5720.
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(7) S cielom umoznit lepsiu kontrolu L-argininu by sa mali stanovit obmedzenia a podmienky, ak sa pouziva ako
aréma. V pripade pouZivania L-argininu ako arémy by sa na etikete mal uviest odporticany obsah. Ak sa tento
obsah prekro¢i, na oznaceni premixov by sa mali uviest urcité informdcie.

(8)  Pokial ide o pouzitie L-argininu ako arémy, trad uvadza, Ze pri pouziti latky v odporicanej dévke nie je potrebné
dalsie preukazovanie i¢innosti. Pouzitie L-argininu ako aromatickej zliceniny vo vode na pitie nie je povolené. Ak
sa L-arginin ako aromatickd zliCenina poddva v odporticanej ddvke, nemal by vyvoldvat Ziadne obavy, pokial ide
o podiel tejto latky na prijme vetkych esencidlnych a podmieneéne esencidlnych aminokyselin.

(9)  Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravy o metdde analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive predlozené referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(10) Z posudenia L-argininu produkovaného kmenmi Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 a Corynebacterium
glutamicum KCCM 80182 vyplyva, ze podmienky na udelenie povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa pouZivanie tejto doplnkovej latky malo povolit podla prilohy k tomuto
nariadeniu.

(11) V dosledku obnovenia povolenia L-argininu produkovaného kmetiom Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 ako
kimnej doplnkovej latky za podmienok stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa nariadenie (ES)
¢.1139/2007 malo zrusit.

(12) KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatfiovanie zmien podmienok povolenia pre L-arginin
) p y p p p p 8
produkovany kmetiom Corynebacterium glutamicum ATCC 13870, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm
prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajticich z obnovenia povolenia.

(13) To, ze pouzitie L-argininu ako arémy vo vode na pitie nie je povolené, nevylucuje pouZitie tejto latky v kfmnej zmesi
poddvanej vodou.

(14) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

1. Povolenie L-argininu produkovaného kmeniom Corynebacterium glutamicum ATCC 13870, ktory patri do kategérie
doplnkovych latok ,vyZzivové doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analégy*, sa obnovuje za
podmienok stanovenych v prilohe.

2. L-arginin produkovany kmefiom Corynebacterium glutamicum KCCM 80182, ktory patri do kategérie doplnkovych
latok ,vyzivové doplnkové latky” a funkénej skupiny ,,aminokyseliny, ich soli a analégy“ a do kategérie doplnkovych latok
,senzorické doplnkové litky* a funkcnej skupiny ,aromatické zliceniny*, sa za podmienok stanovenych v prilohe povoluje
ako doplnkovd latka vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

1.  L-arginin produkovany kmenom Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 a premixy, ktoré ho obsahuji a boli
vyrobené a oznacené pred 5. februdrom 2021 v silade s pravidlami uplatnitelnymi pred 5. augustom 2020, mozZno
nadalej umiestiiovat na trh a pouzivat az do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne suroviny a kfmne zmesi obsahujice litku uvedent v odseku 1, ktoré boli vyrobené a oznacené pred
5. augustom 2021 v stlade s pravidlami uplatnite/nymi pred 5. augustom 2020, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat
aZ do vycerpania existujtcich zdsob, ak st pre zvieratd urcené na produkciu potravin.
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3. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujtce latku uvedent v odseku 1, ktoré boli vyrobené a oznacené pred 5.
augustom 2022 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 5. augustom 2020, moZzno nadalej uvddzat na trh a pouZivat az
do vycerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie st uréené na produkciu potravin.

Cldnok 3

Nariadenie (ES) ¢. 1139/2007 sa zrusuje.

Cldnok 4

Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 15. jala 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné &islo
doplnkovej

latky

Nézov/m-
eno
drzitela
povolenia

Dopln-
kovi litka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo .
P Maxi-
kategoria p
K mélny vek
zvierat

Maxi-
mdlny
obsah

Minimélny
obsah

mg/kg kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria vyZivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.

3c364

L-arginin

ZloZenie doplnkovej litky:

prasok s minimalnym obsahom L-argininu
98 % (susina) a maximalnym obsahom vody
15%

Charakteristika G¢innej latky:

L-arginin [kyselina (S)-2-amino-5-guanidi-
nopentdnovéd] produkovany fermentdciou
s kmenom Corynebacterium glutamicum NITE
SD 00285.

Chemicky vzorec: C6H14N402

Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metéda ('):

Na identifikdciu L-argininu v kfmnej dopln-

kovej latke:

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

Na kvantifikdciu argininu v kfmnej dopln-

kovej latke:

— ionexovd chromatografia s pokol6no-
vou derivatizaciou a fotometrickou de-
tekciou (IEC-VIS).

Na kvantifikdciu argininu v premixoch, kf-

mnych zmesiach a kfmnych surovinach:

— ionexovd chromatografia s pokol6no-
vou derivatizaciou a fotometrickou de-
tekciou (IEC-VIS): nariadenie Komisie
(ES) €. 152/2009 (priloha III, ¢ast F).

vietky druhy -

zvierat

. L-arginin moZno uvadzat na trh

a pouzivat ako doplnkovii latku
vo forme pripravku.

. Vnavode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest
podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom osetreni.

. Na oznaceni doplnkovej latky sa

musi uviest obsah vlhkosti.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixu prevddzkovate-
lia krmivarskych podnikov sta-
novia prevadzkové postupy a or-
ganizatné opatrenia s ciefom
riesit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito  postupmi
a opatreniami odstranit alebo
znizit na minimum, doplnkova
ldtka a premix sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

5. augusta 2030
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3¢362

L-arginin

Zlozenie doplnkovej latky:

prasok s minimalnym obsahom L-argininu
98 % (susina) a maximalnym obsahom vody
0,5%

Charakteristika di¢innej litky:

L-arginin [kyselina (S)-2-amino-5-guanidi-
nopentdnovd] produkovany fermentaciou
s kmeriom Corynebacterium  glutamicum
KCCM 80182.

Chemicky vzorec: C6H14N402

Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metdda (3):

Na identifikdciu L-argininu v kfmnej dopln-

kovej latke:

— ,Monografia o L-arginine“ v Kddexe
chemickych latok v potravinich (Food
Chemical Codex).

Na kvantifikdciu argininu v kfmnej dopln-

kovej latke a vo vode:

— ionexovd chromatografia s pokoléno-
vou derivatizaciou a fotometrickou de-
tekciou (IEC-VIS).

Na kvantifikdciu argininu v premixoch, ki-

mnych zmesiach a kfmnych surovinach:

— ionexovd chromatografia s pokol6no-
vou derivatizaciou a fotometrickou de-
tekciou (IEC-VIS): nariadenie Komisie
(ES) €. 152/2009 (priloha III, ¢ast F).

vetky druhy
zvierat

. L-arginin moZzno uvédzat na trh

a pouzivat ako doplnkovti latku
vo forme pripravku.

. Doplnkovi litka sa moze pouzi-

vat aj vo vode na pitie.

. Vnavode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest
podmienky skladovania, stabi-
lita pri tepelnom o$etreni a stabi-
lita vo vode na pitie.

. Vyhldsenie na oznaceni dopln-

kovej latky a premixu: ,Pri pridé-
vani L-argininu, najma vodou na
pitie, by sa mali zohl'adnit vetky
esencidlne a podmienecne esen-
cidlne aminokyseliny s cielom
zabranit nerovnovéhe.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixu stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy
aorganizacné opatrenias ciefom
rieit potencidlne rizikd pre po-
kozku a o¢i. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo
zniZit na minimum, doplnkova
ldtka a premix sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

5. augusta 2030
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Kategéria: senzorické doplnkové litky. Funk¢énd skupina: aromatické zlaceniny.

3¢362

L-arginin

ZloZenie doplnkovej latky:

prasok s minimalnym obsahom L-argininu
98 % (susina) a maximalnym obsahom vody
0,5%

Charakteristika di¢innej litky:

L-arginin [kyselina (S)-2-amino-5-guanidi-
nopentdnovd] produkovany fermentdciou
s kmenom Corynebacterium glutamicum
KCCM 80182.

Chemicky vzorec: C6H14N402

Cislo CAS: 74-79-3

Cislo FLAVIS: 17.003

Analytickd metéda ():

Na identifikdciu L-argininu v kfmnej dopln-

kovej latke:

— ,Monografia o L-arginine“ v Kddexe
chemickych latok v potravinach (Food
Chemical Codex).

Na kvantifikdciu argininu v kfmnej dopln-

kovej latke:

— ionexovd chromatografia s pokol6no-
vou derivatizdciou a fotometrickou de-
tekciou (IEC-VIS).

Na kvantifikdciu argininu v premixoch, kf-

mnych zmesiach a kfmnych surovindch:

— ijonexovd chromatografia s pokoléno-
vou derivatizdciou a fotometrickou de-
tekciou (IEC-VIS): nariadenie Komisie
(ES) €. 152/2009 (priloha III, ¢ast F).

vietky druhy

zvierat

. L-arginin moZno uvadzat na trh

a pouzivat ako doplnkovii latku
vo forme pripravku.

. Doplnkovd latka sa priddva do

krmiva vo forme premixu.

. Vndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest
podmienky skladovania a stabi-
lita pri tepelnom oSetreni.

. Na oznacen{ doplnkovej latky sa

musi uviest:
,Odporticany maximalny obsah
ucinnej latky v kompletnom kr-
mive s obsahom vlhkosti 12 %:
25 mgfkg.

. Na oznaceni premixov sa musi

uvédzat funkénd skupina, iden-
tifika¢né ¢islo, nazov a pridané
mnoZstvo G¢innej latky, ak ob-
sah G¢innej latky v kompletnom
krmive s obsahom vlhkosti 12 %
prekroci: 25 mg/kg.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixu stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivérskych
podnikov prevddzkové postupy
aorganizacné opatrenias ciefom
riesit potencidlne rizikd pre po-
kozku a o¢i. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo
zniZit na minimum, doplnkova
latka a premix sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami.

5. augusta 2030
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(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(%) Podrobné informdcie o analytickych metddach sii k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(®) Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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