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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/129
ze dne 25. ledna 2018

o povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 jako dopliikové litky pro
vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodam:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna Zddost o povoleni Largininu z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80099 jako dopliikové latky pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni. Tato zddost byla
podana spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 jako doplikové ldtky pro viechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 17. kvétna 2017 ()
k zavéru, Ze L-arginin z Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 nemd za navrZenych podminek pouZiti
neptiznivé G¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotiebiteli nebo na Zivotni prostfedi a Ze uZivatelim nehrozi
bezpecnostni rizika, pokud budou pfijata vhodna ochrannd opatfeni.

(5)  Utad rovnéz dospél k zévéru, ze dand doplikova litka je pro viechny druhy zvifat G¢innym zdrojem aminoky-
seliny argininu a Ze aby byl dopliikovy L-arginin plné G¢inny u pfezvykavcti, mél by byt chrdnén pfed rozkladem
v bachoru. Ve svych stanoviscich vyjadfil Gfad obavy ohledné bezpecnosti L-argininu pii jeho podévéni ve vodé
v napdjeni. Nenavrhuje viak pro L-arginin zidny maximdlni obsah. Utad dale doporucuje piidavani L-argininu ve
vhodném mnozZstvi. Proto je v piipadé podavani L-argininu, zvldsté pak ve vodé k napdjeni, namisté upozornit
uzivatele, Ze je tfeba zohlednit podil této latky na zdsobeni vSemi esencidlnimi a podminéné esencidlnimi
aminokyselinami z vyzivy.

(6)  Zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje Gfad za nutné. Utad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplinkové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof ziizend nafizenim
(ES) . 1831/2003.

(7)  Posouzeni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedené litky mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Litka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutricni doplikové latky* a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy®, se povoluje jako doplinkovd ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piloze.

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2017; 15(6):4858.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 25. ledna 2018.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifikacni Minimélni | Maximdln{
dislo J Itnle mo drzi- Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximalni obsah obsah in4 st . Konec platnosti
doplikové el povo- latka analytickd metoda kategorie zvifat staF{ . Jind ustanoveni povoleni
4tk len{ mg/kg kompletniho krmiva
aky o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢362 — L-arginin Slozeni dopliikové ldtky Vsechny . L-arginin smi{ byt uvddén na | 15. Ginora
druhy zvifat trth a pouzivan jako dopliik- 2028

prasek s minimdlnim obsahem
L-argininu 98 % (v su$in¢) a maxi-
mélnim obsahem vody 0,5 %

Charakteristika ticinné ldtky
L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidi-
nopentanovd kyselina) z fermen-
tace pomoci Corynebacterium gluta-
micum KCCM 80099

Chemicky vzorec: C,H,,N,O,
Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metoda (1)

Pro  charakterizaci
v dopliikové latce:

L-argininu

— Food Chemical Codex ,L-argi-
nine monograph*.

Pro kvantifikaci argininu v doplik-
ové latce a ve vodé:

— chromatografie s iontovou vy-
ménou s postkolonovou deri-
vatizaci a fotometrickou de-
tekei (IEC-VIS).

.V navodu

ova latka skladajici se z pfi-
pravku.

. Tuto doplitkovou litku Ize

pouzivat také ve vodé k napé-
jeni.

pro  pouziti
doplikové litky a premixu
musi byt uvedeny podminky
skladovani, stabilita pfi tepel-
ném odetfeni a stabilita ve
vodé k napdjeni.

. Prohldseni, kterd musi byt

uvedena na oznaceni dopliik-
ové litky a premixt: ,Pfi
podavani Largininu, zejména
ve vodé k napdjeni, je tieba
zohlednit v3echny esencidlni
a podminéné esencidlni ami-
nokyseliny, aby se pfedeslo
nevyvazenosti.“

810C°1°9¢C

(5]

arun 9ysdoIag uIsA [upain

14144



Identifika¢n{ ino drsi
&islo ]mf:no rZi-

doplikové te el pn(;vo—
latky ¢

Doplitkové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie zvifat

Maximalni
Stari

Minimaln{
obsah

Maximdlni
obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Pro kvantifikaci argininu v pre-
mixech, krmnych  surovindch
a krmnych smésich:

— chromatografie s iontovou vy-
ménou s postkolonovou deri-
vatizaci a fotometrickou de-
tekei  (IEC-UV) - nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009.

5. Pro uzivatele dopliikové latky
a premixi musi provozova-
telé krmivafskych podnika
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfeni, kterd
budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z pouziti dané
latky, zejména s ohledem na
jeji ziravost pro kuzi a ofi.
Pokud prostiednictvim téchto
postupti a opatfeni nebude
mozné uvedend rizika odstra-
nit nebo sniZit na minimum,
musi byt doplitkovd latka
a premixy pouZiviny s osob-
nimi ochrannymi prostiedky
véetné bezpecnostnich bryli
a rukavic.

(') Podrobné informace o analytickych metodéch 1ze ziskat na internetové strnce referencni laboratofe: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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