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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/972
z dnia 17 czerwca 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum
KCTC 10423BP jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
L-argininy jako dodatku paszowego. Do wniosku dolgczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty
wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie L-argininy wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCTC
10423BP jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania jej w kategorii
,dodatki dietetyczne”.

(4 W opinii z dnia 1 grudnia 2015 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania L-arginina wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum KCTC
10423BP nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat i zdrowie ludzi ani na $rodowisko oraz ze jest ona
bogatym Zrédtem aminokwasu argininy dla wszystkich gatunkéw zwierzat; aby uzupelniajgca L-arginina byla
w pelni skuteczna u przezuwaczy, nalezy ja chroni¢ przed degradacja w Zwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena wspomnianej substancji dowodzi, zZe warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substangji, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegélniona w zalgczniku, nalezgca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L268718.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2016; 14(1):4345.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
~ Numer Nazwa Gatunek Iub zawarto$¢ zawarto$¢ Data
identyfika- ; , . . . : Maksymalny . RN
vin posiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria wiek mg/kg mieszanki paszowej Inne przepisy waznosci
iy zezwolenia zwierzecia 8IX8 micszanki paszowey zezwolenia
dodatku pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c361 — L-arginina Sktad dodatku Wszystkie 1. Na etykietach, 8 lipca
gatunki ktérymi opa- 2026 r.

Proszek o minimalnej zawartoci L-argininy wyno-
szacej 98 % (w przeliczeniu na sucha mase) i o mak-
symalnej wilgotnosci 10 %

Charakterystyka substancji czynnej

L-arginina  (kwas  (S)-2-amino-5-guanidynopenta-
nowy) wytwarzana w drodze fermentacji przez Cory-
nebacterium glutamicum KCTC 10423BP

Wzér chemiczny: C6H14N402
Numer CAS: 74-79-3

Metoda analityczna (1)
Do charakterystyki L-argininy w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-arginine monograph”
(Kodeks substancji chemicznych w  zywnosci
,Monografia dotyczaca L-argininy”).

Do oznaczania iloSciowego argininy w dodatku pa-

SZOWYnN:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowa i detekcja fotometryczna (IEC-VIS).

Do oznaczania ilo$ciowego argininy w premiksach,
materialach paszowych i mieszankach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcjg fotometryczng (IEC-VIS)
— rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 (2).

trzony jest do-
datek, podaje
si¢ poziom wil-
gotnosci.

2. L-arginina moze
by¢ wprowa-
dzana do ob-
rotu i stoso-
wana jako doda-
tek stanowigcy
preparat.

() Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajagce metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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