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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1787
z dnia 8 wrze$nia 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przy uzyciu Corynebacterium
glutamicum KCCM 80387 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 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw 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 zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie L-argininy
wytwarzanej przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM 80387. Do wniosku dolaczone zostaly dane
szczegblowe oraz dokumenty wymagane zgodnie z art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przy uzyciu Corynebacterium glutamicum
KCCM 80387 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz sklasyfikowania dodatku w kategorii
,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, oraz w kategorii ,dodatki
sensoryczne”, grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzujace”. Wnioskodawca wystapil o zezwolenie na stosowanie
dodatkéw réwniez w wodzie do pojenia. Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na
stosowanie ,substancji aromatyzujacych” w wodzie do pojenia. W zwigzku z tym wnioskodawca wycofal wniosek
dotyczgcy wody do pojenia w grupie funkcjonalnej ,substancje aromatyzujace”.

(4 W opinii z dnia 28 stycznia 2025 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania L-arginina wytwarzana przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 nie budzi obaw co do bezpieczenistwa w odniesieniu do szczepu produkcyjnego oraz ze dodatek ten jest
bezpieczny dla gatunkéw docelowych, konsumentéw i Srodowiska. Urzad ma obawy dotyczace stosowania
L-argininy w wodzie do pojenia. Urzad stwierdzil rowniez, ze L-arginina wytwarzana przy uzyciu Corynebacterium
glutamicum KCCM 80387 nie dziala draznigco na skdre ani nie dziala uczulajaco na skore, ale dziala drazniaco na
oczy i drogi oddechowe. Urzad stwierdzil rowniez, ze substancje t¢ uznaje si¢ za wydajne Zrédto niezbednego
aminokwasu L-argininy dla wszystkich zwierzat innych niz przezuwacze, ale stwierdzil, ze aby substancja ta byla
w pelni skuteczna u przezuwaczy, nalezy ja chroni przed degradacja w Zwaczu oraz ze uznaje si¢ ja za skuteczng,
gdy jest stosowana jako substancja aromatyzujagca w zywieniu zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby
wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad
zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, Ze L-arginina wytwarzana przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzgdzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na
stosowanie tej substancji jako dodatku paszowego. L-arginina wytwarzana przy uzyciu Corynebacterium glutamicum
KCCM 80387 w przypadku stosowania w grupie funkcjonalnej ,,aminokwasy, ich sole i podobne produkty” wymaga
ochrony przed degradacja w Zwaczu. Nalezy ostrzec uzytkownika, aby wzial pod uwage podaz w diecie wszystkich
aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych, w szczegdlnosci w przypadku suplementacji L-arganing
podawang w wodzie do pojenia. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6) Komisja uwaza, ze w przypadku stosowania L-argininy wytwarzanej przy uzyciu Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 jako substancji aromatyzujacych wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja ustalenia maksymalnej zawarto$ci.
Aby umozliwi¢ lepsza kontrole, na etykietach dodatkéw paszowych nalezy wskazal zalecang maksymalng
zawarto$§¢. W razie przekroczenia tej zawarto$ci stosowne informacje powinny by¢ podawane na etykietach
przedmiotowych premikséw.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) Dziennik EFSA, 2025;23(2):€9258, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9258.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja okre$lona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole
i podobne produkty”, oraz do kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzujace”, zostaje
dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszczegdlnionymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 wrze$nia 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1787oj
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ZALACZNIK
Numer Catunck Minimalr}’a Maksyma!r}a
identyfika- Skdad. wadr chem . Maksy- zawarto$¢ zawarto$¢ o
/ ad, wzor chemiczny, opis, metoda lub . Data waznosci
oy Dodatek analityczna kategoria me}lny mg/kg mieszanki paszowej Pozostale praepisy zezwolenia
dodatku zwierzecia wiek pelnoporcjowej o wilgotnosci
paszowego ‘

Kategoria: dodatki dietetyczne.

Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty

3c367 L-arginina

Sktad dodatku

L-arginina > 98 % (w przeliczeniu na
suchg mase)

Postaé stala

Charakterystyka substancji czynnej

L-arginina wytwarzana przy uzyciu
Corynebacterium glutamicum KCCM
80387

Nazwa [UPAC: Kwas (S)-2-amino-
5-guanidynopentanowy

Wzér chemiczny: C¢H;4N,O,
Numer CAS: 74-79-3

Metoda analityczna ()

Do analizy jakociowej L-argininy

w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-arginine
monograph” (Kodeks substancji
chemicznych w zywnosci
,Monografia dotyczaca
L-argininy”).

Do oznaczania argininy w dodatku

paszowym i w wodzie:

— chromatografia  jonowymienna

z derywatyzacja pokolumnowg
i detekcja optyczng (IEC-VIS).

Wszyst-
kie
gatunki
zZwierzat

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premikséw nalezy wskazac
warunki przechowywania oraz
stabilno$¢ przy obrobce cieplnej
i w wodzie.

Dodatek moze by¢ stosowany
w wodzie do pojenia.

W przypadku karmienia
przezuwaczy podmioty
dzialajace na rynku pasz
zapewniajg ochrong L-argininy
W ZWaczu.

Na etykiecie dodatku podaje sig
wilgotnos¢.

W ramach etykietowania
dodatku i premikséw podaje si¢
nastepujace informacje: ,Przy
suplementacji L-argining,

w szczeg6lnosci podawang

w wodzie do pojenia, nalezy braé
pod uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwaséw
niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegad
zakl6ceniom réwnowagi
zywieniowej.”.

29 wrzesnia
2035 .

§c0T6'6 21°N2d
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszowego

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawartos§¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

(]

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Do oznaczania argininy
w premiksach i mieszankach
paszowych:
— chromatografia  jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowg
i detekcja optyczng (IEC-VIS),
rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/20009.

Podmioty dzialajace na rynku
pasz wprowadzajg procedury
postepowania i Srodki
organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg tych
procedur i $srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu Srodkéw ochrony
indywidualnej dla oczu i drég
oddechowych.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Numer
identyfika-
cyjny
dodatku
paszowego

Dodatek

Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawartos$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Kategoria: Dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace

3c367

L-arginina

Sktad dodatku

L-arginina > 98 % (w przeliczeniu na
suchg mase)

Postaé stala

Charakterystyka substancji czynnej

L-arginina wytwarzana przy uzyciu
Corynebacterium glutamicum KCCM
80387

Wszyst-
kie
gatunki
zZwierzat

Dodatek jest wlaczany do pasz
w postaci premiksu.

W informacjach na temat
stosowania dodatku i premikséw
nalezy podaé warunki
przechowywania oraz stabilno$¢
przy obrébce cieplne;.

29 wrzeSnia
2035 r.

d
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R
1dentylika- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub alsy ) Pozostal ) Data waznosci
dtc)ﬁlalliu odate analityczna kategoria n\}ée?qy mg/kg m?eszapki p.aszowe’j . ozostaic przepisy zezwolenia
paszowego zwierzecia pelnoporcjowej o wilgotnosci
0

Nazwa IUPAC: Kwas (S)-2-amino-
5-guanidynopentanowy

Wzér chemiczny: C4H,,N,O,
Numer CAS: 74-79-3

Metoda analityczna (')

Do analizy jako$ciowej L-argininy

w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-arginine
monograph” (Kodeks substancji
chemicznych w zywnosci
,Monografia dotyczaca
L-argininy”).

Do oznaczenia argininy w dodatku

paszowym:

— chromatografia ~ jonowymienna

z derywatyzacjg pokolumnowa
i detekcja optyczng (IEC-VIS).

Do oznaczania argininy
w premiksach:

— chromatografia ~ jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowa
i detekcja optyczng (IEC-VIS),
rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/20009.

Na etykiecie dodatku i premiksu
podaje si¢ nastepujace
informacje: ,Zalecana
maksymalna zawarto$¢
substancji czynnej w mieszance
paszowej pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %: 25 mg/kg.”.

Jezeli stosowanie zgodnie

z poziomem podanym na
etykiecie premiksu skutkuje
przekroczeniem zawartosSci,

o ktérej mowa w pkt 3, na
etykiecie premiksu podaje si¢
grupe funkcjonalna, numer
identyfikacyjny, nazwe i dodana
ilo$¢ substancji czynne;j.

Na etykiecie dodatku podaje si¢
wilgotnos¢.

Podmioty dzialajace na rynku
pasz wprowadzaja procedury
postepowania i $rodki
organizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowac za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek

i premiksy nalezy stosowac przy
uzyciu Srodkéw ochrony
indywidualnej dla oczu i drég
oddechowych.

§c0T6'6 21°N2d

(")  Szczegbdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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