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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/1033
av den 15 juli 2020

om forlingt godkinnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 och
godkinnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 som fodertillsats
for alla djurarter och om upphivande av forordning (EG) nr 1139/2007

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 godkdndes for tio dr som fodertillsats for alla
djurarter genom kommissionens férordning (EG) nr 1139/2007 (3.

(3)  En ansokan om forldngning av godkinnandet av L-arginin framstéllt av Corynebacterium glutamicum ATCC 13870
som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 14 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en
begdran om att denna tillsats ska inforas i kategorin "naringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror,
deras salter och analoger”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i
forordning (EG) nr 1831/2003 och en begdran om dndring av namnet pa stammen till Corynebacterium glutamicum
NITE SD 00285.

(4)  En ansokan om godkinnande av L-arginin framstallt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 som fodertillsats
for anvandning i foder och i dricksvatten for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Ansokan giller godkdnnande av L-arginin framstéllt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80182
som fodertillsats for alla djurarter i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras
salter och analoger” och i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen “aromimnen”. Till
ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 3
april 2019 () och den 14 maj 2019 (%) att L-arginin framstéllt av Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 och av
Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och
ménniskors hilsa eller pd miljon. Den konstaterade ocksa att L-arginin framstéllt av Corynebacterium glutamicum
NITE SD 00285 kan vara irriterande for hud, fritande f6r 6gon och farligt vid inandning. Den konstaterade att L-
arginin framstallt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 kan vara fratande for hud och 6gon. Kommissionen
anser darfor att lampliga skyddsdtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor
allt vad giller anvindare av tillsatsen. Myndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen dr en effektiv killa till
aminosyran arginin for alla djurarter, och for att tillskott av L-arginin ska vara fullt effektivt for idisslare bor det
skyddas mot nedbrytning i vimmen.

(6)  Myndigheten uttryckte i sitt yttrande om L-arginin framstllt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 farhdgor
angdende sikerheten ndr aminosyran administreras oralt bdde via dricksvatten och via foder. Myndigheten foreslog
dock inte ndgon hogsta halt for L-arginin. Dessutom rekommenderar myndigheten tillskott av L-arginin i laimpliga
méngder. Vid tillskott av L-arginin via dricksvatten bor anvindaren dirfor uppmarksammas pd att det bor tas
hinsyn till kosttillskottet med alla de essentiella och villkorligt essentiella aminosyrorna.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens forordning (EG) nr 1139/2007 av den 1 oktober 2007 om godkinnande av L-arginin som fodertillsats (EUT L 256,
2.10.2007,s.11)

() EFSA Journal, vol. 17(2019):5, artikelnr 5696.

(*) EFSA Journal, vol. 17(2019):6, artikelnr 5720.
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(7)  Det bor faststillas begransningar och villkor for att mojliggora bittre kontroll av L-arginin nér det anvinds som
aromimne. Den rekommenderade halten for L-arginin som aromdmne bor anges pa etiketten. Om halten
overskrids bor viss information anges pa etiketten till forblandningar.

(8)  Vad giller anvindning av L-arginin som aromidmne konstaterade myndigheten att det inte krdvs nigon ytterligare
dokumentation om effektiviteten nidr dmnet anvinds i rekommenderad dosnivd. Anvindningen av L-arginin som
aromdmne tilldts inte i dricksvatten. I rekommenderad dos 4r det osannolikt att L-arginin som aromdmne orsakar
ndgra farhdgor vad giller intag via kosten av alla essentiella och villkorligt essentiella aminosyror.

(9)  Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven rapporterna om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium
som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(10) Bedomningen av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 och av Corynebacterium
glutamicum KCCM 80182 visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. Tillsatsen bor dirfor godkdnnas for anviandning i enlighet med bilagan till den hér forordningen.

(11) Till foljd av det forlingda godkdnnandet av L-arginin framstallt av Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 som
fodertillsats enligt villkoren i bilagan till den hir férordningen bér forordning (EG) nr 1139/2007 upphivas.

(12) Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver att dndringarna av villkoren for godkinnandet av L-arginin
framstllt av Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 tillimpas omedelbart, bor en 6vergdngsperiod medges sé att
de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av forlingningen av godkdnnandet.

(13) Det faktum att L-arginin inte fir anvindas som aromdmne i dricksvatten utesluter inte anvdndning i
foderblandningar som administreras via vatten.

(14) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  Godkdnnandet av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 i kategorin "néringstillsatser” och
den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” forlings under forutsittning att de villkor som anges i
den bilagan uppfylls.

2. L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella
gruppen “aminosyror, deras salter och analoger” och i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen
aromdmnen” ska godkdnnas som en fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

1.  L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 och de férblandningar innehéllande detta gmne som
har framstallts och markts fore den 5 februari 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 5 augusti
2020 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderravaror och foderblandningar innehéllande de 4mnen som anges i punkt 1 som har framstallts och markts fore
den 5 augusti 2021 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 5 augusti 2020 fér fortsitta att slippas ut pd
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande djur.
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3. Foderrdvaror och foderblandningar innehallande de dmnen som anges i punkt 1 som har framstillts och markts fore
den 5 augusti 2022 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 5 augusti 2020 far fortsitta att slappas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for icke livsmedelsproducerande djur.

Artikel 3

Férordning (EG) nr 1139/2007 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 juli 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifier-
ingsnum-
mer

Namn pd
innehava-
ren av
godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta halt Hﬁflstta
mg/kg helfoder med en

vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger

3c364

L-arginin

Tillsatsens sammansittning

Pulver med en lagsta halt pa 98 % L-arginin
(torrsubstans) och en hogsta vattenhalt pd
15 %.

Beskrivning av den aktiva substansen
L-arginin  ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
tansyra) framstillt genom fermentering
med Corynebacterium glutamicum NITE SD
00285.

Kemisk formel: C6H14N402

CAS-nr: 74-79-3

Analysmetod (')

Identifiering av L-arginin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex “L-arginine mo-
nograph”

Bestimning av argininhalten i fodertillsat-

sen:

— jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk de-
tektion (IEC-VIS)

Bestimning av argininhalten i f6rbland-

ningar, foderblandningar och foderravaror:

— jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk de-
tektion (IEC-VIS), kommissionens for-
ordning (EG) nr 152/2009 (bilaga III
del F).

Alla djurarter

. L-arginin far sldppas ut pd mark-

naden och anvindas som en till-
sats bestdende av ett preparat.

. Ange foljande i bruksanvisning-

en till tillsatsen och forbland-
ningen: lagringsvillkor och stabi-
litet vid virmebehandling.

. Vattenhalten ska anges pa tillsat-

sens etikett.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningen ska foderforeta-
gare faststdlla driftsrutiner och
organisatoriska atgarder for att
hantera potentiella risker for
6gon och hud och vid inandning.
Nir dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett mini-
mum genom sddana rutiner och
atgiarder ska tillsatsen och for-
blandningen anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklu-
sive handskar.

5 augusti 2030
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L-Arginin

Tillsatsens sammansittning

Pulver med en lagsta halt pd 98 % L-arginin
(torrsubstans) och en hogsta vattenhalt pd
0,5 %.

Beskrivning av den aktiva substansen

L-arginin  ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
tansyra) framstillt genom fermentering
med Corynebacterium  glutamicum KCCM
80182.

Kemisk formel: C6H14N402

CAS-nr: 74-79-3

Analysmetod (?)

Identifiering av L-arginin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-arginine mo-
nograph”

Bestimning av argininhalten i fodertillsat-

sen och vatten:

— jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk de-
tektion (IEC-VIS)

Bestimning av argininhalten i forbland-

ningar, foderblandningar och foderravaror:

— jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk de-
tektion (IEC-VIS), kommissionens for-
ordning (EG) nr 152/2009 (bilaga III
del F).

Alla djurarter

. L-arginin far sldppas ut pd mark-

naden och anvindas som en till-
sats bestdende av ett preparat.

. Tillsatsen far ocksad anvindas via

dricksvatten.

. Ange foljande i bruksanvisning-

en till tillsatsen och forbland-
ningen: lagringsvillkor, stabilitet
vid virmebehandling och stabi-
litet i dricksvatten.

. Uppgifter som ska anges pa till-

satsens och forblandningens eti-
kett: "Vid komplettering med L-
arginin, sarskilt via dricksvatt-
net, bor det tas hinsyn till alla
de essentiella och villkorligt es-
sentiella aminosyrorna for att
undvika obalans.”

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningen ska foderforeta-
gare faststdlla driftsrutiner och
organisatoriska atgarder for att
hantera potentiella risker for
hud och 6gon Nir dessa risker
inte kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom sddana
rutiner och dtgdrder ska tillsat-
sen och forblandningen anvin-
das med personlig skyddsutrust-
ning, inklusive handskar.

5 augusti 2030

0¢0T’L91

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

1¢/ite 1



Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromdmnen

3¢362

L-arginin

Tillsatsens sammansittning

Pulver med en lagsta halt pd 98 % L-arginin
(torrsubstans) och en hogsta vattenhalt pa
0,5 %.

Beskrivning av den aktiva substansen
L-arginin  ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
tansyra) framstillt genom fermentering
med Corynebacterium  glutamicum KCCM
80182.

Kemisk formel: C6H14N402

CAS-nr: 74-79-3

Flavis 17.003

Analysmetod (°)

Identifiering av L-arginin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-arginine mo-
nograph”

Bestdmning av argininhalten i fodertillsat-

ser:

— jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk de-
tektion (IEC-VIS)

Bestimning av argininhalten i f6rbland-

ningar, foderblandningar och foderravaror:

— jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk de-
tektion (IEC-VIS), kommissionens for-
ordning (EG) nr 152/2009 (bilaga III
del F).

Alla djurarter

. L-arginin far sldppas ut pd mark-

naden och anvindas som en till-
sats bestdende av ett preparat.

. Tillsatsen ska anvindas i foder

som forblandning.

. Ange foljande i bruksanvisning-

en till tillsatsen och forbland-
ningen: lagringsvillkor och stabi-
litet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens eti-

kett:

"Rekommenderad hogsta halt
aktiv substans i helfoder med
en vattenhalt pd 12 %: 25

mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den

aktiva  substansens identifi-
eringsnummer och namn samt
tillsatt mangd aktiv substans
ska anges pé forblandningarnas
etikett om foljande halt aktiv
substans i helfoder med en vat-
tenhalt pd 12 % Gverskrids: 25

mg/kg.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningen ska foderforeta-
gare faststdlla driftsrutiner och
organisatoriska atgirder for att
hantera potentiella risker for
hud och 6gon Nir dessa risker
inte kan elimineras eller minskas
till ett minimum genom sddana
rutiner och dtgdrder ska tillsat-
sen och forblandningen anvin-
das med personlig skyddsutrust-
ning, inklusive handskar.

5 augusti 2030
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(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(®) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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