21.3.2023 Utedni véstnik Evropské unie L 81/13

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/649
ze dne 20. bfezna 2023

o povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 jako doplikové litky pro
vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaii 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvitat (), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

()
0
0)

Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o povoleni L-argininu z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 20516. Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Zadost se tyka povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 jako dopliikové latky pro vSechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové latky“ a funkéni skupiny
Laminokyseliny, jejich soli a analogy*.

Evropsky tfad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad) dospél ve svém stanovisku ze dne 29. ¢ervna 2022 ()
k zévéru, ze L-arginin z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 nemd za navrzenych podminek pouziti
nepfiznivé u¢inky na bezpecnost spotiebitelll, na Zivotni prostfedi ani na zdravi zvifat, je-li poddvdn ve vhodném
mnoZstvi ve stravé podle nutri¢nich potieb cilového druhu a je-li zabrdnéno nutriéni nevyvazenosti zptsobené
soubéznym poddvanim L-argininu ve vod¢ k napdjen{ a v krmivu.

Utad dale dospél k zévéru, Ze expozice uZivatelt pii vdechovani je moznd. Zadatel piedlozil bezpecnostni list
pozadovany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (), ktery prokazuje, ze
dopliikova latka maze zpusobit podrdzdéni odi a kize.

Utad dospél k zavéru, ze doplikova litka maZe byt aéinnd pro vsechny druhy zvitat. Urad zvldstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh nepovaZzuje za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metod¢ analyzy doplikové litky
pfidané do krmiv ptedloZenou referen¢ni laboratofi, zfizenou natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posouzeni L-argininu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 20516 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Pouzivani uvedené latky by proto mélo byt povoleno. Komise se
domnivé, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inktim na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uzivatele doplikové ldtky.

Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

EFSA Journal 2022;20(7):7427.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent, povolovini a omezovani
chemickych ltek (REACH), o zfizeni Evropské agentury pro chemické ldtky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady
(EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latka uvedend v piiloze, ndlezZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky“ a funkéni skupiny
,<aminokyseliny, jejich soli a analogy*, se povoluje jako doplitkova ldtka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mi’ni—, Maximalni
mélni
P bsah obsah
Identifika¢ni obsa
o . Druh nebo o .
¢islo Doplikovd . — . iy .~ | Maximaln{ - . Konec platnosti
o p Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie P mg Jind ustanoven{ .
doplikové latka Sviat Staf dopliikové litky/kg povolen{
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti
12 %
3¢365 L-arginin | SloZeni doplfikové ldtky viechny — — — . Dopliikovd latka smi byt pouzivina| 11.4.2033
druhy ve vodé k napdjeni.

> 98,5 % L-argininu (v su$iné) a < 1 % vody

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

L-arginin (kyselina (S)-2-amino-
5-guanidinopentanova) z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 20516

Chemicky vzorec: C¢H,4,N,O,
Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci L-argininu v doplitkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-arginine monograph*.
Pro stanoven{ argininu v doplitkové latce a ve vodé:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS).

Pro stanoveni argininu v premixech a kompletnich
krmivech:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekci (IEC-VIS), nafizeni
Komise (ES) €. 152/2009 (ptiloha III ¢ast F).

. Vnavodu pro pouziti doplikové latky

a premixu musi byt uvedeny pod-
minky skladovéni, stabilita pfi tepel-
ném oSetfeni a stabilita ve vodé k na-
péjeni.

. Na etiketé doplikové latky a premixu

musi byt uvedeno: ,Pfi podavani L-ar-
gininu, zejména ve vodé k napdjeni, je
tieba zohlednit vSechny esencidlni
a podminéné esencidlni aminokyse-
liny, aby se pfedeslo nevyvazenosti.“

. Pro uzivatele doplnkové latky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podnikd stanovit provozni po-
stupy a vhodnd organiza¢ni opatfeni,
které budou fesit ptipadnd rizika.
V piipadg, Ze témito postupy a opatie-
nimi nelze sniZit rizika na pfijatelnou
uroven, musise dopliikova latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi  prostfedky, = vcetné
ochrany dychacich cest, kiize a o¢i.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referencni laboratofe: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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