Nr. 79/184 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.11.2023

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/17
(ESB) 2023/649

fra 20. mars 2023

um leyfi fyrir L-arginini, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516, sem
féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur 4samt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-arginini sem er framleitt
med Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir L-arginini, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516, i
aukefnaflokknum ,,nzeringaraukefni og virka hopnum ,,aminésyrur, sélt peirra og hlidsted efni” sem féduraukefni fyrir
allar dyrategundir.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
29. juni 2022 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi L-arginin, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum
CGMCC 20516, ekki skadleg ahrif 4 6ryggi neytenda eda 4 umhverfio eda 4 heilbrigdi dyra pegar pvi er baett vio fdi 1
haefilegu magni i samraemi vid n@ringarlegar parfir marktegundarinnar og pegar komid er 1 veg fyrir naringarojafnvagi
af voldum pess ad L-arginin er gefid samtimis med drykkjarvatni og f6ri.

Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad vahrif & notendur vid inndndun séu moguleg.
Umsakjandinn lagdi fram 6ryggisbladid sem krafist er i samremi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1907/2006 (3) par sem synt er fram 4 ad aukefnid geti valdid augn- og htdertingu.

Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad aukefnid geeti verid ahrifarikt hja 6llum dyrategundum.
Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé¢ porf & sértekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i f60ri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var 4 stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat 4 L-arginini, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu,
sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun
efnisins. Framkvaemdastjornin telur ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a
heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins.

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 81, 21.3.2023, bls. 13. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 199/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(7), 7427.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi
er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evropu, um breytingu & tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu 4
reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og
tilskipunum framkvemdastjornarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 93/105/EB og 2000/21/EB (Stjtid. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1).
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8) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,naeringaraukefni og virka hopnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidstaed efni” og er
tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartioindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 20. mars 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
e . _ innihald innihald
Kerlin;n}lr.ner Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd gelil(mdderéa Harﬁlarks Onnur akvadi Leyfi rennur ut
auketnsins oxkurdyra| aldur | mg aukefnis/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald
3c365 L-arginin  |Samsetning aukefnis Allar — — — Nota ma aukefnid i drykkjarvatn. 11.4.2033
> 98,5% L-arginin (midad vid purrt efni) og < 1%/ tegundir

vatn

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins

L-arginin ((S)-2-amin6-5-guanidinpentansyra) sem
er framleidd med Corynebacterium glutamicum
CGMCC 20516

Efnaformtila: C¢H14N4O2

CAS-ntmer: 74-79-3

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-arginin i foduraukefninu:

— Food Chemical Codex ,,L-arginine monograph®.

Til ad akvarda arginin i foduraukefninu og i vatni:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir stlu og
ljésmeligreiningu (IEC-VIS).

Til ad akvarda arginin i forblondum og heilf6dri:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir stlu og
ljosmeaeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd fram-
kvaemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 (F-hluti
II1. vidauka).

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forblondunni skal tilgreina geymslu-
skilyrdi, stodugleika vid hitamedhdndlun
og stodugleika 1 drykkjarvatni.

A merkimida aukefnis og forblondu skal
tilgreina eftirfarandi: ,,begar L-arginini er
baett vid, einkum med pvi ad setja pad 1
drykkjarvatn, @tti ad taka tillit til allra
lifsnaudsynlegra og halfnaudsynlegra
amindsyra til ad fordast 6jafnveegi.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodurfyrir-
teekja koma 4 verklagsreglum og videig-
andi skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri dhattu. Ef ekki er hagt ad
draga ur dheettu med pessum reglum og
radstéfunum svo ad hun verdi ekki meiri
en svo ad vid megi una skal nota videig-
andi personuhlifar, p.m.t. 6ndunar-, hud-
og augnvorn, vid notkun 4 pessu aukefni
og forblondum.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoéknarstofunnar: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

surspuequiesndoiag] PUIQNILIIONS QIA INLQQIA-SHT 981/6L "IN

€C0T 11T



