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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2019/12
ze dne 3. ledna 2019

o povoleni L-argininu jako dopliikové litky pro v§echny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

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

vzhledem k témto dévodim:

(1)

©)

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

V souladu s ¢lankem 7 nafizenf (ES) ¢. 1831/2003 byly predlozeny dvé Zddosti o povoleni L-argininu z Corynebac-
terium glutamicum KCCM 10741P a Escherichia coli NITE BP-02186 jako dopliikové latky pro pouziti v krmivech
a ve vodé k napdjeni pro vSechny druhy zvifat. Tyto Zadosti byly poddny spolu s ddaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Zadosti se tykaji povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P jako doplikové létky pro
vSechny druhy zvifat, jez md byt zafazena do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“, a L-
argininu z Escherichia coli NITE BP-02186 jako dopliikové latky pro vSechny druhy zvifat, jez md byt zafazena do
kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni dopliikové latky“, funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy,
a do kategorie dopliikovych latek ,senzorické dopliikové latky*, funkéni skupiny ,zchutiujici latky*.

Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) ve svych stanoviscich ze dne 18. dubna 2018 ()
a 19. dubna 2018 (*) dospél k zdvéru, Ze za navrzenych podminek uZiti nemd L-arginin z Escherichia coli NITE
BP-02186 a Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P nepfiznivy Gcinek na zdravi zvifat, lidské zdravi ani na
zZivotni prostiedi a Ze uZivateldm nehrozi bezpe¢nostni rizika, pokud budou pfijata vhodnd ochrannd opatfeni.

Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze dand doplitkova litka je pro viechny druhy zvifat G¢innym zdrojem aminoky-
seliny argininu a Ze aby byl dopliikovy L-arginin plné d¢inny u pfezvykavci, mél by byt chranén pred rozkladem
v bachoru. Ve svych stanoviscich vyjadiil Gfad obavy ohledné mozné nutri¢ni nerovnovéhy, bude-li L-arginin
podavén jako aminokyselina ve vodé v napdjeni. Nenavrhuje vSak pro L-arginin Zddny maximdlni obsah. Ufad
ddle doporucuje pfiddvdni L-argininu ve vhodném mnoZstvi. Proto je v piipadé poddvini L-argininu jako
aminokyseliny ve vodé k napdjeni namisté upozornit uzivatele, Ze je tieba zohlednit podil této latky na zdsobeni
vSemi esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyzivy.

Pokud jde o pouziti jako zchutiujici latky, Gfad uvadi, Ze neni nutné dile prokazovat Géinnost, bude-li litka
pouzita v doporucené ddvce. Pouziti L-argininu jako zchutiujici litky se nepovoluje ve vodé k napdjeni.
V doporucené davce by L-arginin jako zchuttiujici latka nemél vyvolavat jakékoli obavy ohledné zdsobeni vSemi
esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyzivy.

Zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje tfad za nutné. Utad také ovéfil zpravy
o metodé analyzy této doplikové latky ptidané do krmiv, kterou piedlozila referen¢ni laboratof zfizend
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

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

Skute¢nost, Ze pouziti L-argininu jako zchutfiujici litky se nepovoluje ve vodé k napdjeni, nebrani jejimu pouziti
v krmnych smésich poddvanych s vodou.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal 2018; 16(5):5276.
(*) EFSA Journal 2018;16(5):5277.
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(10) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1

Povoleni
1.  Latky L-arginin z Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P a L-arginin z Escherichia coli NITE BP-02186 uvedené
v piiloze, ndlezejici do kategorie doplikovych latek ,nutricni doplikové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich
soli a analogy*, se povoluji jako dopliikové litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
2. Latka L-arginin z Escherichia coli NITE BP-02186 uvedend v piiloze, ndlezici do kategorie doplikovych latek

,senzorické doplikové latky a funkéni skupiny ,zchutnujici latky“, se povoluje jako doplikovd latka ve vyzivé zvifat
podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Vstup v platnost

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

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 3. ledna 2019.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifikacni Minimdln{ | Maximdlni
o Jméno o1 - 1 . s Druh nebo e obsah obsah Konec
cislo drsitel Doplikovd Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd k . Maximalni . . 1 .
doplitkové rzitele i4tka metoda ategorie staF . Jind ustanoveni platnosti
4tk povolen{ zvifat mg/kg kompletniho krmiva povolen{
aty o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3c363 — L-arginin Slozeni dopliikové ldtky Vsechny . L-arginin smi byt uvddén na | 24.ledna
druhy zvifat trh a pouzivan jako doplikovd 2029

prasek s minimalnim obsahem L-argi-
ninu 98 % (v su$iné) a maximalnim ob-
sahem vody 1,5 %

Charakteristika tcinné ldtky

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
tanovd kyselina) z fermentace po-
moci Escherichia coli NITE BP-02186.
Chemicky vzorec: C;H,,N,O,

Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metoda (1)

Pro identifikaci L-argininu v doplikové
latce:

— Food Chemical Codex ,L-arginine
monograph*

Pro kvantifikaci argininu v doplitkové
litce a ve vodé:

— chromatografie s iontovou vymé-
nou s postkolonovou derivatizaci
a fotometrickou detekci (IEC-VIS)

latka sklddajici se z ptipravku.

. Tuto doplikovou latku Ize

pouzivat také ve vodé k napi-
jeni.

. 'V névodu pro pouziti dopliik-

ové latky a premixu musi byt
uvedeny podminky skladovani,
stabilita pfi tepelném oSetfeni
a stabilita ve vodé k napdjeni.

. Obsah vlhkosti musi byt uve-

den v oznaceni doplitkové
latky.

. Prohldseni na etiketé doplik-

ové latky a premixu: ,PF pod-
avani L-argininu, zejména ve
vodé k napdjeni, je tieba zo-
hlednit  vSechny esencidlni
a podminéné esencidln{ amino-
kyseliny, aby se ptedeslo nevy-
vazenosti.”
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Identifikacni ) Minimélni | Maximdlni
o Jméno . _— . . 1z Druh nebo s obsah obsah Konec
cislo drzitele Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie Maximdlni Jind ustanoveni latnost
doplnkové leni latka metoda 8 stari ko kompletniho krmi P leni
latky povoleni zvifat mg/kg kompletni 0 rrr(l)lva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Pro kvantifikaci argininu v premixech, 6. Pro uzivatele doplnkové latky
krmnych smésich a krmnych surovi- a premixu musi provozovatelé
ndch: krmivéiskych podnikd stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
— chromatografie s iontovou vymé- opatfeni, kterd budou Fesit pi-
nou s postkolonovou derivatizaci padnd rizika vyplyvajici z vde-
a fotometrickou detekei (IEC/VIS) — chnuti. Pokud uvedend rizika
nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009. nelze témito postupy a opatie-
nimi vylou¢it nebo snizZit na
minimum, musi se doplitkovd
laitka a premixy pouzivat s
osobnimi  ochrannymi  pro-
sttedky, véetné ochrany dycha-
cich cest.
3¢362 — L-arginin Slozeni dopliikové ldtky Vsechny . L-arginin smi byt uvddén na | 24.ledna
druhy zvifat trh a pouzivin jako doplitkovd 2029

prasek s minimalnim obsahem L-argi-
ninu 98 % (v susiné) a maximalnim ob-
sahem vody 0,5 %

Charakteristika ticinné ldtky

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
tanovd kyselina) z fermentace po-
moci  Corynebacterium  glutamicum
KCCM10741P

Chemicky vzorec: C,H,,N,O,

Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metoda (1)

Pro identifikaci L-argininu v dopliikové
latce:

— Food Chemical Codex ,L-arginine
monograph*

latka sklddajici se z ptipravku.

. Tuto doplitkovou latku lze

pouzivat také ve vodé k napa-
jeni.

. V ndvodu pro pouziti doplik-

ové latky a premixu musi byt
uvedeny podminky skladovani,
stabilita pfi tepelném oSetfeni
a stabilita ve vodé k napdjeni.

. Prohldseni na etiketé doplik-

ové latky a premixu: ,PF pod-
avani L-argininu, zejména ve
vodé k napdjeni, je tieba zo-
hlednit ~ vSechny esencidlni
a podminéné esencidln{ amino-
kyseliny, aby se ptedeslo nevy-
vazenosti.”
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el s Minimdln{ | Maximdlni
Identifika¢ni .
o Jméno . _— . . 1z Druh nebo s obsah obsah Konec
¢islo o Dopliikové Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd . Maximdlni . . .
o drzitele p kategorie po Jind ustanoven{ platnosti
doplikové leni latka metoda 2 staf ke kompletniho krmi leni
latky povoleni zvifat mg/kg kompletni o krmiva povoleni
o0 obsahu vlhkosti 12 %
Pro kvantifikaci argininu v doplitkové 5. Pro uzivatele doplikové latky
latce a ve vodé: a premixu musi provozovatelé
N ooraf oot o krmivéfs}k;’wh podnikd stanoviE
— chromatografie s iontovou vymé- provozni postupy a organiza¢ni
nou s postkolonovou derivatizaci opattent, kterd budou Fesit pfi-
a fotometrickou detekci (IEC-VIS) padna rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud uvedend rizika
Pro kvantifikaci argininu v premixech, nelze témito postupy a opatie-
kr)mn;’wh smésich a krmnych surovi- nimi vyloucit nebo sniZit na
néch: minimum, musi se doplitkovd
laitka a premixy pouzivat s
— chromatografie s iontovou vymé- osobnimip ochannI;’rmi pro-
nou s postkolonovou derivatizaci stredky, véetné ochrany dycha-
a fotometrickou detekei (IEC/VIS) — cich cest.
nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009.
Kategorie: senzorické doplitkové latky. Funkéni skupina: zchutiiujici latky
3¢363 — L-arginin SloZeni dopliikové ldtky Viechny — — — . L-arginin smi byt uvddén na | 24.ledna
druhy zvifat trh a pouzivan jako doplikova 2029

prasek s minimalnim obsahem L-argi-
ninu 98 % (v susiné) a maximalnim ob-
sahem vody 1,5 %

Charakteristika tcinné ldtky

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidinopen-
tanova kyselina) z fermentace pomoci

— Escherichia coli NITE BP-02186
Chemicky vzorec: C;H,,N,O,
Cislo CAS: 74-79-3

Cislo FLAVIS: 17.003

latka skladajici se z ptipravku

. Dopliikovd litka se do krmiva

mus{ zapracovat ve formé pre-
mixu.

. V navodu pro pouziti doplik-

ové latky a premixu musi byt
uvedeny podminky skladovéani
a stabilita pfi tepelném oSe-
tieni.

. Obsah vlhkosti musi byt uve-

den v oznaceni doplitkové
latky.
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Identifika¢ni

dislo Jméno
doplikové drzitele
oplikové leni
litky povolen{

Dopliikové
latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
starf

Minimdln{
obsah

Maximaln{
obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci L-argininu v doplitkové
latce:

— Food Chemical Codex ,L-arginine
monograph*

Pro kvantifikaci argininu v doplitkové
latce

— chromatografie s iontovou vymé-
nou s postkolonovou derivatizaci
a fotometrickou detekci (IEC-VIS)

Pro kvantifikaci argininu v premixech,
krmnych smésich a krmnych surovi-
ndch:

— chromatografie s iontovou vymé-
nou s postkolonovou derivatizaci
a fotometrickou detekei (IEC/VIS) —
nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009.

5. Na etiket¢ doplinkové latky

a premixu musi byt uvedeny
tyto tdaje:

,Doporuceny maximalni obsah
winné latky v kompletnim
krmivu o obsahu vlhkosti
12 %: 25 mg/kg.”

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixu musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opattent, kterd budou Fesit pti-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatie-
nimi vylou¢it nebo sniZit na
minimum, musi se doplitkovd
laitka a premixy pouzivat s
osobnimi  ochrannymi  pro-
sttedky, véetné ochrany dycha-
cich cest.

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