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REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2016/972 DE LA COMISION
de 17 de junio de 2016

relativo a la autorizacién de la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum KCTC
10423BP como aditivo para piensos destinados a 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.c 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.o 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacion
de la L-arginina como aditivo para piensos. Dicha solicitud iba acompaiiada de la informacién y la documen-
tacion exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién de la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum KCTC 10423BP
como aditivo para piensos destinados a todas las especies animales, que ha de clasificarse en la categoria de
«aditivos nutricionales».

(4)  En su dictamen de 1 de diciembre de 2015 (%), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, la L-arginina producida por Corynebacterium glutamicum
KCTC 10423BP no tiene efectos adversos para la salud animal, la salud humana o el medio ambiente, y que
constituye una fuente eficaz del aminodcido arginina para todas las especies animales; para que la L-arginina
suplementaria sea plenamente eficaz en los rumiantes, debe protegerse contra la degradacién en la panza. La
Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a la comerciali-
zacién. Asimismo, la Autoridad verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(5)  La evaluacién de esta sustancia muestra que se cumplen las condiciones de autorizacién establecidas en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el uso de dicha sustancia
segtin lo especificado en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacion animal de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categorfa de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminodcidos, sus sales y andlogos», en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

(") DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2016; 14(1):4345.
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Articulo 2

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 17 de junio de 2016.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Contenido Contenido
Namero de Especie ini ixi .
et Nombre del P minimo maximo Fin del
identifica- ) . ca . o [ . animal o Edad . p
- titular de la Aditivo Composicion, féormula quimica, descripcion y método analitico p g . Otras disposiciones | periodo de
ci6n del o categorfa de | mdxima | mg/kg de pienso completo o
" autorizacion ; X autorizacion
aditivo animales con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3c361 — L-arginina Composicién del aditivo Todas las 1. Se indicard el 8 de julio
especies contenido de de 2026

Polvo con un contenido minimo de L-arginina del 98 %
(en materia seca) y un contenido mdximo de humedad
del 10 %

Caracterizacion de la sustancia activa

L-arginina [4cido (S)-2-amino-5-guanidinopentanoico]
producido por fermentacién con Corynebacterium gluta-
micum KCTC 10423BP

Férmula quimica: C6H14N402

Numero CAS: 74-79-3

Meétodo analitico (1)

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

— Cddice de Sustancias Quimicas para Alimentos (Food
Chemicals Codex), <Monografia de la L-arginina»

Para la cuantificaciéon de la arginina en el aditivo para
piensos:

— cromatografia de intercambio idnico con derivatiza-
cién postcolumna y deteccién fotométrica (IEC-VIS).

Para la cuantificacién de la arginina en las premezclas,
las materias primas para piensos y los piensos compues-
tos:

— cromatograffa de intercambio i6nico con derivatiza-
cién postcolumna y deteccién fotométrica (IEC-VIS);
Reglamento (CE) n.> 152/2009 de la Comision (2).

humedad en la
etiqueta del adi-
tivo.

2. La L-arginina
podrd comercia-
lizarse y utili-
zarse como adi-
tivo consistente
en un prepa-
rado.

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

(» Reglamento (CE) n.> 152/2009 de la Comision, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
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