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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1768
ze dne 4. fijna 2016

o povoleni N-Amidinoglycinu jako doplitkové litky pro vykrm kufat, selata po odstavu a pro
vykrm prasat a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 904/2009

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Natizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  N-Amidinoglycin byl povolen na dobu deseti let pro vykrm kufat nafizenim Komise (ES) ¢. 904/2009 (3.

(3)  V souladu s clankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podidna Zddost o povoleni N-Amidinoglycinu jako
doplitkové latky. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(4)  Uvedend Zzddost se tykd povoleni N-Amidinoglycinu jako doplikové litky pro vykrm kufat, odchov kufat
a prasata se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni dopliikové latky“.

(5)  Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. ledna 2016 (})
k zavéru, Ze N- Amidinoglycin nema za navrien)’/ch podminek pouziti nepﬁznivé ucinky na zdravi zvitat, zdravi
spotiebitele nebo na Zivotni prostred1 a povazuje se za zdroj kreatinu a mtZe proto nahradit kreatin ve vyZzivé.
Utad doporucil ochrannd opatfeni s cilem zabranit Vdechnut1 uzivateli. Kontrolni fad uvedl, Ze maximadlni
bezpecné limity byly odvozeny na zdkladé predpokladu, Ze krmivo obsahuje dostate¢né mnozstvi donorti
methylove skupiny. Ufad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také
ovétil zpravu o metodé analyzy doplikové latky ptidané do krmiv, kterou predlozila referenéni laboratof ziizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni dot¢enych litek prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené litky mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

(7)  Jelikoz se udéluje nové povoleni v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1831/2003, mélo by byt zruseno nafizeni (ES)
¢. 904/20009.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povolen, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi pro spotfebovani stivajicich zdsob doplnkové latky, premixt a krmnych
smési, které uvedenou doplitkovou ldtku obsahuji, v souladu s povolenim podle nafizeni (ES) ¢. 904/2009.

(9)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.

() Nafizeni Komise (ES) . 904/2009 ze dne 28. zaif 2009 o povoleni N-Amidinoglycinu jako doplikové litky pro vykrm kufat
(Uf. vést. L 256, 29.9.2009, s. 28).

(’) EFSA Journal 2016; 14(2):4394.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Litka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy®, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Nafizeni (ES) ¢. 904/2009 se zrusuje.

Cldnek 3

1. Latka uvedend v piiloze a premixy obsahujici tuto ldtku, vyrobené a oznacené pfed dnem 25. dubna 2017
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 25. fijna 2016, mohou byt nadile uvddény na trh a pouziviny az do
vyCerpani stdvajicich zasob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latku uvedenou v odstavci 1 sméji byt uvddény na trh do dne 25. fijna
2017 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 25. fijna 2016 a pouzivany az do vycerpani stavajicich zdsob.

Cldnek 4

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech clenskych stdtech.

V Bruselu dne 4. fijna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximdln{
Identifika¢n{ . .. . obsah obsah
&islo J rtn]eno drzi- Doplikovéd SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kate- xaﬁ; ind ustanoven Eongc plat-
dopliikové ¢ elpqvo- latka analytickd metoda gorie zvifat ?,V, mg N-Amidinoglycinu/kg Jind ustanove OS] povo-
latky ent sttt kompletniho krmiva ent
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové ldtky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3c372 — N-Amidinog- | SloZeni doplitkové ldtky Vykrm kufat, se- 600 1200 . Obsah vlhkosti musi byt uveden | 25. fijna
lycin lata po odstavu v oznaceni doplikové latky. 2026

prasek s minimdlnim obsa-
hem 98 % N-Amidinoglycinu
(na bézi susiny).

Charakteristika ticinné ldtky

N-Amidinoglycin ~ vyrobeny
chemickou syntézou

Chemicky vzorec: C;H,N,0,

Cislo CAS: 352-97-6

Necistoty:

— maximalni obsah kyana-
midu 0,03 %;

— maximdlni obsah dikyan-
diamidu 0,5 %;

Analytickd metoda (')

Pro stanoveni N-Amidinogly-
cinu v krmivech:

— jontovd  chromatografie
spojend s UV detekci
(IC-UV).

a vykrm prasat

. N-Amidinoglycin smi byt uvddén

na trh a pouzivin jako doplik-
ova latka skladajici se z pii-
pravku.

. PH pouziti doplinkové latky je

tieba vénovat pozornost zdso-
beni donory methylové skupiny
jingmi nez methionin ve vyZzivé
zvifat.

. Pro uzivatele doplinkové latky

a premixtt musi provozovatelé
krmivaiskych podnikt stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud prostiednictvim
téchto postupti a opatfeni ne-
bude mozné uvedend rizika od-
stranit nebo sniZit na minimum,
mus{ byt doplnkova litka a pre-
mixy pouziviny s osobnimi
ochrannymi prostfedky véetné
prostiedki k ochrané dychacich
cest, bezpe¢nostnich bryli a ruka-
vic.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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