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REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/972 AL COMISIEI
din 17 iunie 2016

privind autorizarea L-argininei produse de Corynebacterium glutamicum KCTC 10423BP ca aditiv
furajer pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor si
stabileste motivele si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare pentru
L-arginind ca aditiv furajer. Cererea respectivi a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea priveste autorizarea L-argininei produse de Corynebacterium glutamicum KCTC 10423BP ca aditiv furajer
pentru hrana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificarii in categoria ,aditivi nutritionali”.

(4) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul sdu din 1 decembrie 2015 (3 ¢4, in conditiile de utilizare propuse, L-arginina produsd de Corynebacterium
glutamicum KCTC 10423BP nu are efecte adverse asupra sindtitii animalelor, a sindtdtii oamenilor sau asupra
mediului §i cd reprezintd o sursi eficientd de aminoacid arginind pentru toate speciile de animale; pentru ca
L-arginina administratd ca supliment si fie pe deplin eficace pentru rumegitoare, ar trebui si fie protejatd contra
degraddrii in rumen. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard
introducerii pe piatd. Aceasta a verificat, de asemenea, raportul referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana
pentru animale, prezentat de laboratorul de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea substantei respective aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea substantei in cauzd ar trebui autorizatd, in
conformitate cu specificatiile din anexa la prezentul regulament.

(6)  Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta specificatd in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi nutritionali” §i grupului functional ,aminoacizi, sirurile
acestora si produsele analoage”, este autorizatd ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile previzute in anexa.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
() EFSAJournal 2016; 14(1):4345.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 iunie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

Continut Continut
minim maxim
Numdrul de Numele Speciile sau Va Sfarsitul
identificare | titularului Aditiv Compozitie, formuld chimica, descriere, metoda analiticd categoriile arsta mg/kg de hrand completd Alte dispozitii perioadei de
al aditivului | autorizatiei de animale maxima pentru animale cu un autorizare
continut de umiditate de
12 %
Categoria aditivilor nutritionali Grup functional: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
3c361 — L-arginind Compozitia aditivului Toate spe- . Continutul de 8 iulie
ciile umiditate se in- 2026

Pudrd cu un continut minim de L-arginind de 98 %
(raportat la substanta uscat) si un continut maxim
de umiditate de 10 %

Caracterizarea substantei active

L-arginind (acid (S)-2-amino-5-guanidinopentanoic)
produsd prin fermentare cu Corynebacterium glutami-
cum KCTC 10423BP

Formula chimica: C;H,,N,O,

Numdirul CAS: 74-79-3

Metodd analiticd (1)

Pentru caracterizarea L-argininei in aditivul furajer:

— Codexul substantelor chimice din alimente (Food
Chemical Codex) ,L-arginine monograph”.

Pentru cuantificarea argininei in aditivul furajer:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd cu deri-
vatizare post-coloand si detectie fotometricd
(IEC-VIS).

Pentru determinarea argininei in preamestecuri, fura-
jele combinate si materiile prime pentru furaje:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu deri-
vatizare post-coloand si cu detectie fotometrica
(IEC-VIS) — Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei (%)

dicd pe eticheta
aditivului.

. L-arginina poate

fi introdusa pe
piatd si utilizatd
ca aditiv sub
formd de prepa-
rat.

() Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmétoarea adresd a Laboratorului de referinti: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(» Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1)
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