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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1033 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. jdlius 15.)

a Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 iltal termelt L-arginin valamennyi édllatfaj takarmany-

adalékanyagaként val6 engedélyezésének megdjitdsirdl, a Corynebacterium glutamicum KCCM 80182

dltal termelt L-arginin valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl,
valamint az 1139/2007/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténs felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljardsair6l.

(2) Az 1139/2007[EK bizottsigi rendelet () 10 évre engedélyezte a Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 altal
termelt L-arginin valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznéldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének megfelel6en kérelmet nytjtottak be a Corynebacterium glutamicum ATCC
13870 altal termelt L-arginin valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként val6 engedélyezésének megujitasara,
kérelmezve az adalékanyagnak a tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aminosavak, s6ik és analdgjaik” funkciondlis csoportba torténd besoroldsit. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat, tovabba kérelmezték
benne a torzs megnevezésének Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 torzsre torténd modositdsat.

(4) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Corynebacterium glutamicum KCCM
80182 dltal termelt L-arginin valamennyi allatfaj takarmanyban és ivvizben hasznalt takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezésére vonatkozban. A kérelem a Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 altal termelt, a
Jtapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik és analdgjaik”
funkcionalis csoportba, valamint az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és
az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba sorolandé L-arginin valamennyi édllatfaj takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezésére vonatkozik. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2019. dprilis 3-i (°) és 2019. mdajus 14-i (¥
véleményeiben megéllapitotta, hogy — a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — a Corynebacterium glutamicum NITE
SD 00285 vagy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 éltal elddllitott L-arginin nincs kdros hatdssal sem az
allatok, sem a fogyasztok egészségére, sem pedig a kornyezetre. Megallapitotta tovabbd, hogy a Corynebacterium
glutamicum NITE SD 00285 4ltal termelt L-arginin bdrirriticiot és szemkorréziot okoz, és belélegezve veszélyes
lehet. Azt is megallapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 dltal termelt L-arginin bér- és
szemkorr6zids hatdsa. A Bizottsdg ezért agy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre,
kiilonosen az adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg megéllapitotta
tovabbd, hogy az adalékanyag valamennyi allatfaj esetében az arginin aminosav hatékony forrdsa, és hogy a
kiegészitésként adott L-arginint védeni kell a bendében valé lebomldstdl ahhoz, hogy az a kérédzSkben teljes
mértékben hasznosuljon.

(6) A Hat6sag a Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 dltal termelt L-argininrél sz6l6 véleményében aggodalmat
fejezte ki az aminosav ivévizen és takarmanyon keresztiil torténd egyidejii alkalmazdsinak biztonsdgossagaval
kapcsolatban. Maximadlis mennyiséget azonban nem javasolt az L-arginin vonatkozdsiban. A Hatésdg ezenfeliil
felhivja a figyelmet arra, hogy az L-argininnal val6 kiegészitésnek megfelel6 mennyiségben kell torténnie. Tehdt az
ivovizen keresztiil torténd L-arginin-kiegészités esetén helyénvalé figyelmeztetni a felhaszndl6t, hogy vegye
figyelembe az Osszes esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosavnak a tapldlékkal torténd bevitelét.

() HLL 268.,2003.10.18,, 29. o.

() A Bizottsdg 1139/2007[EK rendelete (2007. oktdber 1.) az L-arginin takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésérdl (HL L 256.,
2007.10.2.,,11. 0.).

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

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5720.
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(7) Az L-arginin aromaanyagként torténé felhaszndlasdnak jobb ellenérzése érdekében korldtozdsokat és feltételeket kell
el6irni. Az L-arginin aromaanyagként torténd felhasznaldsa esetén az ajdnlott mennyiséget fel kell tiintetni a cimkén.
A széban forgb mennyiség tallépésekor bizonyos informacidkat fel kell tiintetni az el6keverékek cimkéjén.

(8) A Hatésdg megéllapitja, hogy az L-arginin aromaanyagként torténd, ajanlott dézisban alkalmazott felhaszndldsa
esetén a hatdsossdg mds moédon torténs bizonyitisa nem szitkséges. Az L-arginin aromaanyagként torténd
felhasznéldsa ivovizben nem engedélyezett. Aromaanyag-osszetevSként az ajanlott dozisban alkalmazott L-arginin
val6szintileg nem ad aggalyra okot az Osszes esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosav taplalékkal torténd
bevitele esetén.

(9) A Hatésdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets egyedi nyomonkévetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatésdg ellenGrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benytjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentéseket.

(10) A Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 és a Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 dltal elgallitott L-arginin
értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek
megfeleléen a széban forgd adalékanyag haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint
engedélyezni kell.

(11) A Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 dltal termelt L-arginin takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezésének az e rendelet mellékletében megallapitott feltételek szerinti megujitdsabol kifolydlag az 1139/
2007 [EK rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(12) mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 dltal termelt L-arginin
engedélyezési feltételeire vonatkoz6 médositdsok azonnali alkalmazdst, helyénval6 dtmeneti id6szakot biztositani
az érdekelt felek szamdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megujitdsabol adédd dj kovetelmények
teljesitésére.

(13) Az, hogy az L-arginin aromaanyagként torténd felhaszndldsa ivovizben nem engedélyezett, nem zdrja ki azt, hogy az
anyagot vizzel bejuttatott takarmanykeverékben hasznaljék fel.

(14) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 altal termelt, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,aminosavak, séik és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé L-arginin tekintetében megadott
engedély a mellékletben meghatarozott feltételek mellett megtjitdsra keriil.

(2) A Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 dltal termelt, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,aminosavak, soik és analdgjaik” funkciondlis csoportba, valamint az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javitd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba sorolandé L-arginin takarmany-
adalékanyagként torténd felhasznaldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

(1) A Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 dltal termelt L-arginin és az azt tartalmazé elSkeverékek, amelyeket
2021. februdr 5. el6tt allitottak elS és cimkéztek a 2020. augusztus 5. el6tt alkalmazandé szabélyoknak megfelelGen, a
meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett anyagokat tartalmazé azon takarmdny-alapanyagok és takarmanykeverékek, amelyeket
2021. augusztus 5. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2020. augusztus 5. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a
meglévl készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és felhasznalhatok, amennyiben azokat élelmiszer-
termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjak.
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(3) Az (1) bekezdésben emlitett anyagokat tartalmazé azon takarmdny-alapanyagok és takarmanykeverékek, amelyeket
2022. augusztus 5. el6tt allitottak el8 és cimkéztek a 2020. augusztus 5. eltt alkalmazandé szabélyoknak megfelelGen, a
meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok, amennyiben azokat nem élelmiszer-
termeld dllatok takarmdnyozasdra szanjdk.

3. cikk

Az 1139/2007[EK rendelet hatdlydt veszti.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. jilius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET
. Legna-
Legkisebb
Az tartalom gyobb
P Az tartalom
adaléka- .. ;
nva engedély | Adaléka- | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy | Maximdlis Eovéb rendelkezések Azencedély leidrta
4 g,t, jogosultjd- | nyag médszer kategéria életkor mglkg 12 %-os 8y gedely lej
azonositd |° o Ve nedvességtartalmd
szama teljes értékii
takarmédnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik.
3c364 - L-arginin | Az adalékanyag 6sszetétele: Valamennyi - - - . Az L-arginin forgalomba hoza-| 2030. augusztus
Por, legaldbb 98 %-os L-arginin-tartalom- allatfaj tala és készitmények adalékany- 5.

mal (szdrazanyagra vetitve) és legfeljebb
15 %-os viztartalommal.

A hatéanyag jellemzése

Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285
baktériummal val6 fermentacié atjan el6al-
litott L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidino-
pentdnsav).

Kémiai képlet: C6H14N402

CAS-szam: 74-79-3

Analitikai médszer ()):

A takarmany-adalékanyagban taldlhat6 L-

arginin azonositdsara:

- a Food Chemicals Codex L-argininrdl
sz6l6 monografidja (,L-arginine mo-
nograph”)

A takarmdny-adalékanyag arginintartalma-

nak mennyiségi meghatdrozdsdra:

- ioncserés kromatografia oszloprol val6
eludlodas utdni szdrmazékképzéssel és
fotometrids meghatdrozdssal (IEC-VIS).

Az el6keverékek, a takarmanykeverékek és

a takarmdny-alapanyagok arginintartalma-

nak mennyiségi meghatarozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé
eludlodas utdni szarmazékképzéssel és
fotometrids meghatdrozassal (IEC-VIS),
152/2009[EK bizottsdgi rendelet (IIL.
melléklet, F. pont)

agaként val6 felhasznaldsa meg-
engedett.

. Az adalékanyag és az el6keverék

haszndlati utasitdsdban fel kell
tiintetni a tdroldsi feltételeket és
a hékezeléssel szembeni stabili-
tast.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tintetni a nedvességtartartal-
mat.

. Az adalékanyag és az elgkeverék

felhasznaléira vonatkozdan a ta-
karményipari  vallalkozoknak
munkafolyamatokat és szerve-
zeti intézkedéseket kell megha-
tarozniuk abértés a szemet érin-
t6, valamint a belégzéssel
kapcsolatos lehetséges kockdza-
tok kezelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az el6keveréket
egyéni védGeszkozzel kell hasz-
nalni.
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3¢362

L-arginin

Az adalékanyag dsszetétele:

Por, legaldbb 98 %-os L-arginin-tartalom-
mal (szdrazanyagra vetitve) és legfeljebb
0,5 %-0s viztartalommal.

A hatbanyag jellemzése

Corynebacterium glutamicum KCCM 80182
baktériummal val6 fermentacié atjan el6al-
litott L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidino-
pentdnsav)

Kémiai képlet: C6H14N402

CAS-szam: 74-79-3

Analitikai médszer (%):

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté L-

arginin azonositdsdra:

- a Food Chemicals Codex L-argininrél
sz6l6 monografidja (,L-arginine mo-
nograph”)

A takarmdny-adalékanyag és a viz arginin-

tartalmanak mennyiségi meghatdrozasara:

- ioncserés kromatografia oszloprél val6
eludlodas utdni szarmazékképzéssel és
fotometrids meghatarozassal (IEC-VIS).

Az elSkeverékek, a takarmanykeverékek és

a takarmany- alapanyagok arginintartalma-

nak mennyiségi meghatdrozasdra:
ioncserés kromatografia oszloprél valé
eludlodas utdni szarmazékképzéssel és
fotometrids meghatdrozassal (IEC-VIS),
152/2009/EK bizottsdgi rendelet (IIL
melléklet, F. pont)

Valamennyi
allatfaj

. Az L-arginin forgalomba hoza-

tala és készitmények adalékany-
agaként val6 felhaszndldsa meg-
engedett.

. Az adalékanyag ivévizbe kever-

ve is felhasznélhato.

. Az adalékanyag és az el6keverék

haszndlati utasitdsdban fel kell
tintetni a tdroldsi koriilménye-
ket, valamint a stabilitdst héke-
zelés soran és ivovizben.

. Az adalekanyag és az el6keverék

cimkéjén fel kell tiintetni a kovet-
kezc’it: »Az L-argininnal — kiil6-
nosen az ivovizen keresztiil —
torténs  kiegészités esetén az
egyensulyhidnyok elkeriilése vé-
gett figyelembe kell venni az 6sz-
szes esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosav taplalék-
kal torténd bevitelét.”

. Az adalékanyag és az el6keverék

felhasznaloira vonatkozdan a ta-
karmdnyipari  véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szerve-
zeti intézkedéseket kell megha-
tarozniuk abért és a szemet érin-
t6  lehetséges  kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimélisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az el6-
keveréket egyéni védGeszkozzel
kell hasznélni.

2030. augusztus
5.
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Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok

3¢362

L-arginin

Az adalékanyag Gsszetétele:

Por, legaldbb 98 %-os L-arginin-tartalom-
mal (szdrazanyagra vetitve) és legfeljebb
0,5 %-os viztartalommal.

A hatéanyag jellemzése

Corynebacterium glutamicum KCCM 80182
baktériummal val6 fermentdcié Gtjdn elGal-
litott L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidino-
pentansav)

Kémiai képlet: C6H14N402

CAS-szdm: 74-79-3

FLAVIS-szdm: 17.003

Analitikai médszer (’):

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté L-

arginin azonositdsdra:

- a Food Chemicals Codex L-argininrdl
sz6l6 monografidja (,L-arginine mo-
nograph”)

A takarmdany-adalékanyag arginintartalma-

nak mennyiségi meghatdrozasara:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé
eludlédas utdni szdrmazékképzéssel és
fotometrids meghatarozassal (IEC-VIS).

Az el6keverékek, a takarmanykeverékek és

a takarmdny-alapanyagok arginintartalmd-

nak mennyiségi meghatdrozdsara:

- ioncserés kromatografia oszloprél val6
eludlodas utdni szdrmazékképzéssel és
fotometrids meghatdrozassal (IEC-VIS),
152/2009/EK bizottsdgi rendelet (IIL.
melléklet, F. pont).

Valamennyi
allatfaj

. Az L-arginin forgalomba hoza-

tala és készitmények adalékany-
agaként val6 felhasznaldsa meg-
engedett.

. Az adalékanyag elSkeverék for-

madjéban keverendd bele a takar-
ményba.

. Az adalékanyag és az el6keverék

haszndlati utasitdsdban fel kell
tiintetni a tdroldsi feltételeket és
a hékezeléssel szembeni stabili-
tast.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tintetni a kovetkezéket:

,12 %-0s nedvességtartalmu tel-
jes értékd takarmdny ajdnlott
legnagyobb hatéanyag-tartalma:
25 mg/kg.”

. Az el6keverékek cimkéjén fel

kell tiintetni a hat6anyag funkci-
ondlis csoportjat, azonositd sza-
mat, megnevezését és hozzda-
dott mennyiségét, amennyiben
a 12 %-os nedvességtartalmd tel-
jes értékd takarmanyban a hatd-
anyag hozzdadott mennyisége
meghaladja a 25 mg/kg-ot.

. Az adalékanyag és az el6keverék

felhasznéldira vonatkozdan a ta-
karmdnyipari  véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szerve-
zeti intézkedéseket kell megha-
tarozniuk abért és a szemet érin-
t6  lehetséges  kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimélisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot ésaz el6-
keveréket egyéni védGeszkozzel
kell hasznélni.

2030. augusztus
5.

TelLee 1

[OH ]

efdeT sofereary orun redoing zy

91°£°0C0¢



(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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