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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/129
av den 25 januari 2018

om godkinnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) 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 férordning (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 godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) som
fodertillsats for anviandning i foder och i dricksvatten har lamnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av L-arginin framstillt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) som
fodertillsats i kategorin "niringstillsatser” for alla djurarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
17 maj 2017 () att L-arginin framstdllt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) under foreslagna
anvindningsvillkor inte inverkar negativt pad djurs eller konsumenters hélsa eller pd miljon och att det inte skulle
uppstd ndgra sikerhetsrisker for anvindarna under forutsittning att limpliga skyddsatgarder vidtas.

(5)  Myndigheten konstaterade ocksa att tillsatsen dr en effektiv killa till aminosyran arginin for alla djurarter, och for
att kompletterande L-arginin ska vara fullt effektivt for idisslare bor det skyddas mot nedbrytning i vdmmen.
Myndigheten uttryckte i sina yttranden farhdgor angdende sikerheten nir L-arginin administreras via dricksvatten.
Myndigheten foresldr dock ingen hogsta halt for L-arginin. Dessutom rekommenderar myndigheten komplettering
med L-arginin i ldmpliga mingder. Vid komplettering med L-arginin, sérskilt via dricksvattnet, bor anvindaren
dirfor uppmirksammas pd att det bor tas hiansyn till kosttillskottet med alla de essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna.

(6)  Myndigheten anser inte att det behdvs ndgra sirskilda krav pad 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslabo-
ratorium som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(7)  Bedomningen av L-arginin framstallt av Corynebacterium glutamicum (KCCM 80099) visar att villkoren for
godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Amnet bor dirfor godkinnas for
anvandning i enlighet med bilagan till den hir foérordningen.

(8)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar 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 godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

(") EUTL 268,18.10.2003,s. 29.
(¥) EFSA Journal, vol. 15(2017):6, artikelnr 4858.
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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.

Utfdrdad i Bryssel den 25 januari 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta halt | Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger

3¢362

L-arginin

Tillsatsens sammansdttning

Pulver med en ldgsta halt pd 98 %
L-arginin (torrsubstans) och en
hogsta vattenhalt pa 0,5 %.

Beskrivning av den aktiva substansen

L-arginin  ((S)-2-amino-5-guanidi-
nopentansyra) framstillt genom
fermentering med Corynebacterium
glutamicum (KCCM 80099).

Kemisk formel: C,H,,N,O,
CAS-nr: 74-79-3
Analysmetod ()

Karakterisering av L-arginin i fo-
dertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-argi-
nine monograph”.

Bestdmning av halten arginin i fo-
dertillsatsen och vatten:

— jonbyteskromatografi med
post-kolonnderivatisering och
fotometrisk  detektion (IEC-
VIS).

Alla djurarter

. L-arginin far slippas ut pd

marknaden och anvindas
som en tillsats bestdende av
ett preparat.

. Tillsatsen fir ocks3d anvindas

via dricksvatten.

. Ange foljande i bruksanvis-

ningen till tillsatsen och for-
blandningen: lagringsvillkor,
stabilitet vid vdrmebehand-
ling och stabilitet i dricksvat-
ten.

. Uppgifter som ska anges pd

markningen av tillsatsen och
forblandningen: “Vid kom-
plettering med L-arginin, sir-
skilt via dricksvattnet, bor det
tas hansyn till alla de essenti-
ella och villkorligt essentiella
aminosyrorna for att undvika
obalans.”
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Tillsatsens Namn pa
identifi- innehavaren
erings- av godkin-
nummer nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,

beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Bestdmning av halten arginin i for-
blandningar, foderrdvaror och fo-
derblandningar:

— jonbyteskromatografi med

post-kolonnderivatisering och
fotometrisk  detektion (IEC-
VIS) — kommissionens forord-
ning (EG) nr 152/20009.

5. For anvindare av tillsatsen

och forblandningarna ska fo-
derforetagare faststilla drifts-
rutiner och organisatoriska
atgdrder for att hantera po-
tentiella risker som kan upp-
std vid anvindning, sdrskilt
med tanke pé att det ar frd-
tande for hud och 6gon. Nir
dessa risker inte kan elimine-
ras eller minskas till ett mini-
mum genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med personlig skyddsut-
rustning, inklusive skydds-
glasogon och handskar.

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