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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2019/12 DE LA COMISION
de 3 de enero de 2019

relativo a la autorizacién de L-arginina como aditivo en piensos para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

)

©)

El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal y
establece los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentaron dos solicitudes de
autorizacion de la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P y por Escherichia coli NITE
BP-02186 como aditivo para su utilizacién en los piensos y en el agua de beber para todas las especies
animales. Dichas solicitudes iban acompafiadas de la informacién y la documentacién exigidas con arreglo al
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.> 1831/2003.

Las solicitudes se refieren a la autorizacién de L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum KCCM
10741P como aditivo en piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria de
«aditivos nutricionales», y de L-arginina producida por Escherichia coli NITE BP-02186 como aditivo en piensos
para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria «aditivos nutricionales», grupo funcional
«aminodcidos, sus sales y andlogos», y en la categoria aditiva «aditivos organolépticos», grupo funcional «aromati-
zantes».

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad») concluyd en sus dictimenes de 18 de abril de
2018 (3 y de 19 de abril de 2018 (}) que, en las condiciones de uso propuestas, la L-arginina producida por
Escherichia coli NITE BP-02186 y por Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P no tiene efectos adversos para la
salud animal, la salud de los consumidores o el medio ambiente y que no plantearfa problemas de seguridad para
los usuarios si se tomaran las medidas de proteccién adecuadas.

La Autoridad concluyé también que el aditivo es una fuente eficaz del aminodcido arginina para todas las
especies animales y que, para que la L-arginina suplementaria sea plenamente eficaz en los rumiantes, debe
protegerse contra la degradacion en la panza. En sus dictdimenes, la Autoridad expresé su preocupaciéon por
posibles desequilibrios nutricionales cuando la L-arginina se administra como aminodcido a través del agua de
beber. No obstante, la Autoridad no propone un contenido méximo para la L-arginina. Es mds, la Autoridad
recomienda administrar suplementos de L-arginina en cantidades adecuadas. Asi pues, en el caso de que se
administren suplementos de L-arginina como aminodcido a través del agua de beber, conviene advertir al usuario
que tenga en cuenta la aportacién de todos los aminodcidos esenciales y condicionalmente esenciales a la dieta.

Por lo que respecta al uso como aromatizante, la Autoridad sefiala que no es necesaria ninguna otra
demostracién de su eficacia cuando se utiliza en la dosis recomendada. El uso de L-arginina como compuesto
aromatizante no estd autorizado en el agua de beber. En la dosis recomendada, es poco probable que la
L-arginina como compuesto aromatizante suponga problemas para el abastecimiento alimentario con todos los
aminodcidos esenciales y condicionalmente esenciales.

La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comerciali-
zacién. Asimismo, la Autoridad verificé los informes sobre el método de andlisis del aditivo en piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

La evaluacion de la L-arginina muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5
del Reglamento (CE) n.o 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo segiin se especifica
en el anexo del presente Reglamento.

El hecho de que la utilizacién de la L-arginina no esté autorizada como aromatizante en el agua de beber no
impide su uso en piensos compuestos administrados a través del agua.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2018; 16(5): 5276.
(}) EFSA Journal 2018;16(5): 5277.
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(10) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacién

1. Se autorizan como aditivos para piensos en la alimentacion animal las sustancias L-arginina producida por Coryne-
bacterium glutamicum KCCM 10741P y L-arginina producida por Escherichia coli NITE BP-02186 especificadas en el anexo,
pertenecientes a la categorfa de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminodcidos, sus sales y andlogos», en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

2. Se autoriza como aditivo para piensos en la alimentacién animal la sustancia L-arginina producida por Escherichia
coli NITE BP-02186 especificada en el anexo, perteneciente a la categoria de «aditivos organolépticos» y al grupo
funcional «aromatizantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 3 de enero de 2019.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido | Contenido
Namero . ini axi .
... | Nombre del Ca o . - Especie o cate- nimo naximo Fin del
de identi- | . o Composicion, férmula quimica, descripcién y y Edad N p
. titular de la Aditivo i P goria de L . Otras disposiciones periodo de
ficacion N método analitico . méxima | mg/kg de pienso completo o
.. | autorizacién animales . autorizacién
del aditivo con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3c363 — L-arginina | Composicion del aditivo Todas las es- . La L-arginina podrd comerciali- | 24 de enero
pecies ani- zarse y utilizarse como aditivo | de 2029
Polvo con un contenido minimo de L-ar- males consistente en un preparado.

ginina del 98 % (en materia seca) y un
contenido maximo de agua del 1,5 %

Caracterizacion de la sustancia activa

L-arginina [4dcido (S)-2-amino-5-guanidi-
nopentanoico] producida por fermen-
tacion con  Escherichia  coli NITE
BP-02186.

Férmula quimica: C;H,,N,O,
Nimero CAS: 74-79-3
Meétodo analitico (1)

Para la identificacién de la L-arginina en
los aditivos para piensos:

— Cédice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex)
«Monografia de la L-arginina»

Para cuantificar el contenido de arginina
en el aditivo para piensos y en el agua:

— cromatograffa de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y de-
teccion fotométrica (IEC-VIS)

. El aditivo también puede adminis-

trarse a través del agua de beber.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla, deberdn in-
dicarse las condiciones de almace-
namiento, la estabilidad al some-
terse a tratamiento térmico y la
estabilidad en el agua de beber.

. Se indicard el contenido de hume-

dad en la etiqueta del aditivo.

. Declaracién que debe figurar en el

etiquetado del aditivo y la pre-
mezcla: «El suplemento de L-argi-
nina, especialmente a través del
agua de beber, debe tener en
cuenta todos los aminodcidos
esenciales y  condicionalmente
esenciales con el fin de evitar dese-
quilibrios».
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Contenido | Contenido
dNu.r;erq Nombre del e o . Especie o cate- minimo fnaximo Fin del
€ 10ent | itular de la Aditivo Composicion, for/mula qumica, descripcion y orfa de E,de.id . Otras disposiciones erfodo de
ficacion | Utwarde método analitico 89 mdxima | mg/kg de pienso completo p Perodo ¢
del aditivo | 2utorizacion animales on un contenido de autorizacién
humedad del 12 %
Para cuantificar el contenido de arginina 6. Los explotadores de empresas de
en las premezclas, los piensos compues- piensos establecerdn procedimien-
tos y las materias primas para piensos: tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo
— cromatografia de intercambio i6nico y la premezcla, con el fin de abor-
con derivatizacién postcolumna y de- dar los posibles riesgos por inhala-
teccién fotométrica (IEC-VIS); Regla- cién. Si estos riesgos no pueden
mento (CE) n.> 152/2009 de la Co- eliminarse o reducirse al minimo
mision mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y la premezcla
se utilizardn con un equipo de
proteccién personal que incluya
proteccion respiratoria.
3¢362 — L-arginina | Composicion del aditivo Todas las es- . La L-arginina podrd comerciali- | 24 de enero
pecies ani- zarse y utilizarse como aditivo | de 2029
Polvo con un contenido minimo de L-ar- males consistente en un preparado.

ginina del 98 % (en materia seca) y un
contenido maximo de agua del 0,5 %

Caracterizacion de la sustancia activa
L-arginina [4dcido (S)-2-amino-5-guanidi-
nopentanoico] producida por fermen-

tacion con Corynebacterium glutamicum
KCCM10741P

Férmula quimica: CH,,N,O,
Numero CAS: 74-79-3
Método analitico (1)

Para la identificacién de la L-arginina en
los aditivos para piensos:

— Cédice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex)
«Monografia de la L-arginina»

. El aditivo también puede adminis-

trarse a través del agua de beber.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla, deberén in-
dicarse las condiciones de almace-
namiento, la estabilidad al some-
terse a tratamiento térmico y la
estabilidad en el agua de beber.

. Declaracién que debe figurar en el

etiquetado del aditivo y la pre-
mezcla: «El suplemento de L-argi-
nina, especialmente a través del
agua de beber, debe tener en
cuenta todos los aminodcidos
esenciales y  condicionalmente
esenciales con el fin de evitar dese-
quilibrios».
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Contenido | Contenido
N/ . ni Axi .
UIMETO 1 Nombre del e o . Especie o cate- minimo fnaximo Fin del
de identi- | . o Composicion, férmula quimica, descripcién y . Edad N p
. titular de la Aditivo p P goria de g . Otras disposiciones periodo de
ficacion N método analitico . mdxima | mg/kg de pienso completo o
e autorizacion animales . autorizacion
del aditivo con un contenido de
humedad del 12 %
Para cuantificar el contenido de arginina 5. Los explotadores de empresas de
en el aditivo para piensos y en el agua: piensos establecerdn procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
— cromatografia de intercambio iénico tivas para los usuarios del aditivo
con derivatizacién postcolumna y de- y la premezcla, con el fin de abor-
teccion fotométrica (IEC-VIS) dar los posibles riesgos por inhala-
cién. Si estos riesgos no pueden
Para cuantificar el contenido de arginina eliminarse o reducirse al minimo
en las premezclas, los piensos compues- mediante dichos procedimientos y
tos y laS materias prlmas para plenSOS: medidaS, el aditivo y la premezcla
. ) o se utilizardn con un equipo de
— cromatggraﬁa de intercambio i6nico proteccién personal que incluya
conéerwauzagop postcolumna y de- proteccién respiratoria.
teccién fotométrica (IEC-VIS); Regla-
mento (CE) n.° 152/2009 de la Co-
misién
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: Compuestos aromatizantes.
3¢363 — L-arginina | Composicion del aditivo Todas las es- — — — . La L-arginina podrd comerciali- | 24 de enero
) pecies ani- zarse y utilizarse como aditivo | de 2029
POlVO con un Contenldo minimo de L-ar- males consistente en un preparado

ginina del 98 % (en materia seca) y un
contenido maximo de agua del 1,5 %

Caracterizacion de la sustancia activa
L-arginina [4cido (S)-2-amino-5-guanidi-
nopentanoico] producida por fermen-
tacion con

— Escherichia coli NITE BP-02186
Férmula quimica: CH,,N,O,

Numero CAS 74-79-3

Numero FLAVIS 17.003

. El aditivo se incorporard al pienso

en forma de premezcla.

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla deberdn in-
dicarse las condiciones de almace-
namiento y la estabilidad al trata-
miento térmico.

. Se indicard el contenido de hume-

dad en la etiqueta del aditivo.
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Nimero
. . Nombre del
de identi- )
. titular de la
ficacién .
autorizacion

del aditivo

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién y
método analitico

Especie o cate-
goria de
animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del
periodo de
autorizacion

Método de andlisis (1)

Para la identificacién de la L-arginina en
los aditivos para piensos:

— Cédice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex)
«Monografia de la L-arginina»

Para cuantificar el contenido de arginina
en el aditivo para piensos:

— cromatograffa de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y de-
teccion fotométrica (IEC-VIS)

Para cuantificar el contenido de arginina
en las premezclas, los piensos compues-
tos y las materias primas para piensos:

— cromatograffa de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y de-
teccion fotométrica (IEC-VIS); Regla-
mento (CE) n.> 152/2009 de la Co-
misién

5. En la etiqueta del aditivo y la pre-

mezcla deberd indicarse lo si-
guiente:

«Contenido médximo recomendado
de la sustancia activa en el pienso
completo con un contenido de hu-
medad del 12 %: 25 mg/kg».

. Los explotadores de empresas de

piensos establecerdn procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo
y la premezcla, con el fin de abor-
dar los posibles riesgos por inhala-
cién. Si estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al minimo
mediante dichos procedimientos y
medidas, el aditivo y la premezcla
se utilizardn con un equipo de
proteccién personal que incluya
proteccion respiratoria.

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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