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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2018/129
af 25. januar 2018

om godkendelse af L-arginin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 som
tilseetningsstof til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
saetningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sadan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse
af L-arginin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 som fodertilsaetningsstof til anvendelse i foder
og i drikkevand. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse i tilsetningsstofkategorien tilsetningsstoffer med ernaringsmeassige
egenskaber« af L-arginin fremstillet af Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 som tilsetningsstof til foder til
alle dyrearter.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det felgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
17. maj 2017 (3, at L-arginin fremstillet af Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 pé de foresldede anvendel-
sesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed, pd forbrugernes sundhed eller pd miljget, og at
tilseetningsstoffet ikke vil give anledning til sikkerhedsmaessige betenkeligheder med hensyn til brugerne, forudsat
at der traeffes passende beskyttelsesforanstaltninger.

(5)  Autoriteten konkluderede desuden, at tils@tningsstoffet er en effektiv kilde til aminosyren arginin for alle
dyrearter, og at det supplerende L-arginin for at vare fuldt effektivt i drevtyggere ber beskyttes mod nedbrydning
i vommen. Autoriteten gav i sin udtalelse udtryk for bekymring med hensyn til sikkerheden af L-arginin, ndr det
administreres via drikkevand. Autoriteten foresldr dog ikke noget maksimumsindhold for L-arginin. Endvidere
anbefaler autoriteten supplering med L-arginin i passende mangder. Ved supplering med L-arginin, navnlig via
drikkevand, ber brugeren saledes advares om, at han skal tage hejde for tilferslen af alle de essentielle og betinget
essentielle aminosyrer via foderet.

(6)  Autoriteten vurderer ikke, at der er behov for serlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Autoriteten
har ogsd gennemgdet den rapport om metoder til analyse af fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af L-arginin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80099 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen af stoffet godkendes

som anfort i bilaget til narverende forordning.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsatningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernzringsmeassige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger, tillades anvendt som fodertilseetningsstof pa de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

(') EUTL 268 af 18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal 2017; 15(6):4858.
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Artikel 2

Denne forordning trader i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 25. januar 2018.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Tils@tnings- . Minimums- Maksi-
stoffets Navn pd Maksi- indhold mumsind-
e indehaveren ) . Sammensztning, kemisk betegnelse, Dyreart eller hold Godkendelse
identifika- f eodk Tilsaetningsstof beskrivel ! g K ) mums- Andre bestemmelser die til
tions- af godken- eskrivelse, analysemetode -kategori alder gyldig ti
delsen mg/kg fuldfoder med et
fummer vandindhold pd 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger
3¢362 — L-arginin Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle dyrearter . L-arginin kan markedsfores | 15. februar
og anvendes som et tilset- 2028

Pulver med et indhold af L-arginin
pd mindst 98 % (péd terstofbasis)
og et vandindhold pd hejst 0,5 %

Aktivstoffets karakteristika

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidi-
nopentansyre) fremstillet ved fer-
mentering med  Corynebacterium
glutamicum KCCM 80099.

Kemisk formel: C,H,,N,O,

CAS-nummer: 74-79-3

Analysemetode (1)

Til karakteristik af L-arginin i fo-
dertilsetningsstoffet:

— Food Chemical Codex —
»L-arginin monografic.

Til kvantificering af arginin i foder-
tilseetningsstoffet og vand:

— ionbyttekromatografi i kombi-
nation med postkolonnederi-
vatisering og fotometrisk de-
tektion (IEC-VIS).

ningsstof, der bestdr af et
preeparat.

. Tilsetningsstoffet kan ogsd

anvendes via drikkevand.

. I brugsvejledningen for an-

vendelsen af tilsetningsstoffet
og forblandinger angives op-
lagringsbetingelser, stabilitet
over for varmebehandling og
stabilitet i drikkevand.

. Folgende oplyses pd merk-

ningen af tilsetningsstoffet
og forblandingerne: »Ved sup-
plering med L-arginin, navn-
lig via drikkevand, ber der
tages hejde for alle essentielle
og betinget essentielle amino-
syrer for at undgd ubalancer.«
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Tilsaetnings-
stoffets
identifika-
tions-
nummer

Navn pa
indehaveren
af godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensetning, kemisk betegnelse,

beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Minimums-

indhold

Maksi-
mumsind-

hold

mg/kg fuldfoder med et

vandindho

Id pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til kvantificering af arginin i for-
blandinger, fodermidler og foder-
blandinger:

— ionbyttekromatografi i kombi-

nation med postkolonnederi-
vatisering og fotometrisk de-
tektion (IEC-VIS) —
Kommissionens forordning
(EF) nr. 152/20009.

5. Til brugerne af tilsetnings-

stoffet og forblandingerne
skal foderstofvirksomhedsle-
derne ivarksatte driftsproce-
durer og administrative for-
anstaltninger med henblik pa
at imedegd risici ved anven-
delse, navnlig i betragtning af
at tilsetningsstoffet er et-
sende for hud og ejne. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
eller begrenses til et mini-
mum ved hjelp af sidanne
procedurer og foranstaltnin-
ger, skal tilseetningsstoffet og
forblandingerne ~ anvendes
med personlige varnemidler,
herunder sikkerhedsbriller og
-handsker.

(') Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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