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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2016/972
av den 17 juni 2016

om godkinnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCTC 10423BP som
fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkidnnande av L-arginin som fodertillsats har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning
(EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCTC 10423BP som
fodertillsats i kategorin "néringstillsatser” for alla djurarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
1 december 2015 () att L-arginin av Corynebacterium glutamicum KCTC 10423BP under foreslagna
anvandningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och méanniskors halsa eller pd miljon och att dmnet anses vara
en effektiv killa till aminosyran arginin for alla djurarter. For att kompletterande L-arginin ska vara fullt effektivt
for idisslare bor det skyddas mot nedbrytning i vdmmen. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda
krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG)
nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av dmnet visar att villkoren for godkannande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar
uppfyllda. Amnet bor darfor godkdnnas for anviandning i enlighet med bilagan till den hdr forordningen.

(6)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som anges
i bilagan ska godkdnnas som fodertillsats under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 14(2016):1, artikelnr 4345.
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Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 17 juni 2016.

Pd kommissionens vighar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Namn pa Lagsta halt | Hogsta halt Godkin-
identifi- innehavaren ) - . - Djurart eller Hogsta - . nandet
erings- av godkiin- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod diurkategori a1der mg/kg helfoder med en Ovriga bestimmelser gller tll
nummer nandet vattenhalt pd 12 % och med

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger
3¢361 — L-arginin Tillsatsens sammansdttning Alla arter 1. Vattenhalten ska 8 juli
anges pd mark- 2026

Pulver med en ldgsta halt pd 98 % L-arginin (torrsub-
stans) och en hogsta vattenhalt pad 10 %

Beskrivning av den aktiva substansen

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidinopentansyra) fram-
stéllt genom fermentering med Corynebacterium gluta-
micum KCTC 10423BP

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

CAS-nr: 74-79-3

Analysmetod ()

Karaktirisering av L-arginin i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-arginine monograph”.
Bestdmning av L-argininhalten i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderivati-
sering och fotometrisk detektion (IEC-VIS).

Bestimning av L-argininhalten i forblandningar, fo-
derravaror och foderblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderivati-
sering och fotometrisk detektion (IEC-VIS) -

kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 (3.

ningen av tillsat-
sen.

. L-arginin far

slippas ut péd
marknaden och
anvindas som
en tillsats be-
stiende av ett
preparat.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(» Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).
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