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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/12
z dnia 3 stycznia 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-argininy jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw
Zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie L-argininy
wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P oraz przez Escherichia coli NITE BP-02186 jako
dodatku paszowego stosowanego w paszy i wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Do wnioskoéw
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Wnioski dotycza zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM
10741P oraz L-argininy wytwarzanej przez Escherichia coli NITE BP-02186 jako dodatku paszowego dla
wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania ich w kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna
,2aminokwasy, ich sole i podobne produkty” oraz w kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funkcjonalna
,substancje aromatyzujace”.

(4) W opiniach z dnia 18 kwietnia 2018 r. () i z dnia 19 kwietnia 2018 r. (¥} Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania L-arginina wytwarzana przez
Escherichia coli NITE BP-02186 i przez Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P nie ma negatywnego wplywu
na zdrowie zwierzat i zdrowie konsumentéw ani na Srodowisko oraz ze nie ma obaw o bezpieczefistwo
uzytkownikéw, o ile stosowane s 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
degradacjag w zwaczu. W swoich opiniach Urzad wyrazit obawe co do potencjalnych zakléceni réwnowagi
zywieniowej w przypadku podawania L-argininy jako aminokwasu w wodzie do pojenia. Urzad nie proponuje
jednak maksymalnej zawarto$ci L-argininy. Ponadto Urzad zaleca suplementacje L-argining w odpowiednich
ilosciach. Dlatego tez w przypadku suplementacji L-argining, w szczegélnosci podawana jako aminokwas
w wodzie do pojenia, nalezy ostrzegal uzytkownikéw, aby brali pod uwage podaz w diecie wszystkich
aminokwasow niezbednych i warunkowo niezbednych.

(6) W odniesieniu do zastosowania jako $rodek aromatyzujacy Urzad stwierdza, ze w przypadku stosowania
w zalecanej dawce nie jest konieczne dalsze wykazywanie jego skutecznosci. Stosowanie L-argininy jako
substancji aromatyzujacej nie jest dozwolone w wodzie do pojenia. Jest malo prawdopodobne, aby w przypadku
stosowania w zalecanej dawce L-arginina jako substancja aromatyzujgca dawala powody do obaw odnosnie do
podazy w diecie wszystkich aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych.

(7)  Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczgce metody analizy dodatku
paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(8)  Z oceny L-argininy wynika, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie dodatku, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(9)  Fakt, ze nie jest dozwolone stosowanie L-argininy jako $rodka aromatyzujacego w wodzie do pojenia, nie
wyklucza jej stosowania w mieszankach paszowych podawanych z woda.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2018; 16(5):5276.
() Dziennik EFSA 2018; 16(5):5277.
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(10) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

1. Substancje: L-arginina wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P oraz L-arginina wytwarzana
przez Escherichia coli NITE BP-02186, wyszczegdlnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do
grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaja dopuszczone jako dodatek paszowy stosowany
w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreSlonymi w zalaczniku.

2. Substancja L-arginina wytwarzana przez Escherichia coli NITE BP-02186, wyszczegdlniona w zalaczniku, nalezaca
do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”, zostaje dopuszczona jako
dodatek paszowy stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 stycznia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub | Maksy- | zawartos¢ | zawartos¢ Data
identyfika- | posiadacza datek Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda anali- k . ] I . L
cyimy S Dodate tyczna ategoria | malny mg/kg mieszanki Pozostate przepisy waznosci
dodatku lenia zwierzecia wiek | paszowej petnoporcjowej zezwolenia
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkow dietetycznych. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty.
3c363 — L-arginina | Skfad dodatku Wszystkie . L-arginina moze by¢ wprowadzana | 24 sty-
gatunki do obrotu i stosowana jako dodatek cznia
Substancja w proszku o minimalnej za- | zwierzat stanowigcy preparat. 2029 r.

warto$ci L-argininy 98 % (w suchej masie)
i o maksymalnej zawartosci wody 1,5 %

Charakterystyka substancji czynnej

L-arginina (kwas (S)-2-amino-5-guanidyno-
pentanowy) wytwarzana w drodze fermen-
tacji przez Escherichia coli NITE BP-02186.

Wzér chemiczny: C,H,,N,O,
Numer CAS: 74-79-3

Metoda analityczna ()

Do analizy jako$ciowej L-argininy w do-
datku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w zywnosSci ,Monografia doty-
czaca L-argininy”).

Do oznaczania iloSciowego zawartosci ar-
gininy w dodatku paszowym i w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnows i detekcjg fo-
tometryczng (IEC-VIS).

. Dodatek moze by¢ réwniez stoso-

wany w wodzie do pojenia.

. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premikséw nalezy
poda¢ warunki przechowywania
i stabilno$¢ przy obrdbee cieplnej
oraz stabilno$¢ w wodzie do poje-
nia.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ po-

ziom wilgotnosci.

. Informacje, jakie nalezy podaé na

etykiecie dodatku i premiksu: ,Przy
suplementacji L-argining, w szcze-
g6lnoéci podawang w wodzie do
pojenia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich aminok-
waséw niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegal zaklé-
ceniom réwnowagi zywieniowe;.”.
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N N Minimalna | Maksymalna
umer azwa _ | zawarto$¢ | zawartos¢
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali- Glzitunek }ub Malisy I . Data
/ ) odate ategoria malny mg/kg mieszanki Pozostale przepisy waznosci
cyny ZEZWO tyczna . . iek leni
dodatku Jenia zwierzecia wie paszowej pelnoporcjowej zezwolenia
o wilgotnosci 12 %
Do oznaczania ilo§ciowego zawartosci ar- 6. Podmioty dzialajace na rynku pasz
gininy w premiksach, mieszankach paszo- ustanawiajg procedury postepowa-
wych i materialach paszowych: nia i §rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksu, tak
— chromatografia jonowymienna z dery- aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
watyzacja pokolumnows i detekcjg fo- nia zwigzane z wdychaniem. Jezeli
tometryczng (IEC-VIS) — rozporzadze- takich zagrozen nie mozna wyeli-
nie Komisji (WE) nr 152/2009. minowa¢ lub ograniczy¢ do mini-
mum za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiks nalezy
stosowa¢ przy uzyciu Srodkéw och-
rony indywidualnej, w tym ochrony
drég oddechowych.
3c362 — L-arginina | Sklad dodatku Wszystkie . L-arginina moze by¢ wprowadzana | 24 sty-
g ¥ g yc wp ¥y
. o ' gatunki do obrotu i stosowana jako dodatek cznia
Substancja w proszku o minimalnej za- | zwierzat stanowigcy preparat. 2029 r.

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

Charakterystyka substancji czynnej

L-arginina (kwas (S)-2-amino-5-guanidyno-
pentanowy) wytwarzana w drodze fermen-
tacji przez Corynebacterium  glutamicum
KCCM10741P

Wzér chemiczny: C,H,,N,O,
Numer CAS: 74-79-3
Metoda analityczna (1)

Do analizy jakoSciowej L-argininy w do-
datku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w zywnosSci ,Monografia doty-
czaca L-argininy”).

. Dodatek moze by¢ réwniez stoso-

wany w wodzie do pojenia.

. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premikséw nalezy
poda¢ warunki przechowywania
i stabilno$¢ przy obrébee cieplnej
oraz stabilno$¢ w wodzie do poje-
nia.

. Informacje, jakie nalezy podaé na

etykiecie dodatku i premiksu: ,Przy
suplementacji L-argining, w szcze-
gblnosci podawang w wodzie do
pojenia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich aminok-
waséw niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegaé zakl6-

ceniom réwnowagi zywieniowe;.”.
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N N Minimalna | Maksymalna
umer azwa §¢ §¢é
identyfika- | posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- Glzigtlgge(l)(ril;b I\I;I;li;}; zawartose - Zawart.OSC Pozostale . ]Z.)ata, .
cyjny Z€ZWo- tyczna ; ‘ ! mg/kg mieszanki przepisy waznosci
dodatku Jenia zwierzecia wiek | paszowej petnoporcjowej zezwolenia
o wilgotnosci 12 %
Do oznaczania ilo§ciowego zawartosci ar- 5. Podmioty dzialajace na rynku pasz
gininy w dodatku paszowym i w wodzie: ustanawiaja procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
— chromatografia jonowymienna z dery- kownikéw dodatku i premiksu, tak
watyzacja pokolumnows i detekcjg fo- aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
tometryczng (IEC-VIS). nia zwigzane z wdychaniem. Jezeli
takich zagrozen nie mozna wyeli-
Do oznaczania iloSciowego zawartosci ar- minowaé lub ograniczy¢ do mini-
gininy w premiksach, mieszankach paszo- mum za pomoca tych procedur
wych i materiafach paszowych: i srodkéw, dodatek i premiks nalezy
o ) stosowa¢ przy uzyciu Srodkéw och-
— chromatografia jonowymienna z dery- rony indywidualnej, w tym ochrony
watyzacja pokolumnows i detekcja fo- drég oddechowych.
tometryczng (IEC-VIS) — rozporzadze-
nie Komisji (WE) nr 152/2009.
Kategoria: Dodatki sensoryczne Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace
3¢363 — L-Arginina | Skfad dodatku Wszystkie — — — . L-arginina moze by¢ wprowadzana | 24 sty-
gatunki do obrotu i stosowana jako dodatek cznia
Substancja w proszku o minimalnej za- | zwierzat stanowigcy preparat. 2029 r.

warto$ci L-argininy 98 % (w suchej masie)
i o maksymalnej zawartosci wody 1,5 %

Charakterystyka substancji czynnej

L-arginina (kwas (S)-2-amino-5-guanidyno-
pentanowy) wytwarzana w drodze fermen-
tacji przez

— Escherichia coli NITE BP-02186.

Wzér chemiczny: C,H,,N,O,

Numer CAS 74-79-3

Nr FLAVIS 17.003

. Dodatek jest wlaczany do pasz

w postaci premiksu.

. W informacjach na temat stosowa-

nia dodatku i premikséw nalezy
wskaza¢ warunki przechowywania
oraz stabilno$¢ przy obrébce ciepl-
nej.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ po-

ziom wilgotnosci.
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Numer Nazwa
identyfika- | posiadacza
cyjny ZeZWO-
dodatku lenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali-
tyczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto§é

mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metoda analizy (")

Do analizy jakoSciowej L-argininy w do-
datku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w zywnosci ,Monografia doty-
czaca L-argininy”).

Do oznaczania ilo$ciowego argininy w do-
datku paszowym:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnows i detekcja fo-
tometryczng (IEC-VIS).

Do oznaczania ilo§ciowego zawartosci ar-
gininy w premiksach, mieszankach paszo-
wych i materialach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z dery-
watyzacja pokolumnows i detekcja fo-
tometryczng (IEC-VIS) — rozporzadze-
nie Komisji (WE) nr 152/2009.

5. Na etykiecie dodatku i premiksu

podaje si¢ nastepujace informacje:

,Zalecana maksymalna zawarto$¢
substancji czynnej w mieszance pa-
szowej pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %: 25 mgfkg”.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premiksu, tak
aby ograniczy¢ ewentualne zagroze-
nia zwigzane z wdychaniem. Jezeli
takich zagrozen nie mozna wyeli-
minowaé lub ograniczy¢ do mini-
mum za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiks nalezy
stosowa¢ przy uzyciu Srodkéw och-
rony indywidualnej, w tym ochrony
drég oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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