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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1787
ze dne 8. zdfi 2025

o povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 jako dopliikové litky pro v§echny
druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaif 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-argininu z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80387. Tato Zaddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
natizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zé&dost se tykd povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 jako doplikové latky pro vsechny
druhy zvifat se zafazenim do kategorie ,nutri¢ni doplikové latky“, funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli
a analogy“ a do kategorie ,senzorické doplitkové latky“, funkéni skupiny ,,Zchutflujl'cf latky*. Zadatel pozddal
o povolen{ uvedenych doplitkovych ldtek pro pouziti rovnéz ve vodé k napdjeni. Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 vsak
povoleni ,zchutiiujicich litek” pro pouziti ve vodé k napdjeni neumoziuje. Zadatel proto stahl zddost tykajici se
vody k napéjeni u funkcm skupiny ,zchutiujici latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 28. ledna 2025 (%)
k zdvéru, ze L-arginin z Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 nevzbuzuje za navrZenych podminek pouziti
zadné obavy z hlediska bezpecnostl pokud jde o produkéni kmen, a zZe dand doplnkova latka je bezpecna pro cilové
druhy, spotiebitele a Zivotni prostredi. Ufad vyjadil obavy ohledné pouzivani L- -argininu ve vodé k napdjeni. Utad
rovnéz dospél k zavéru, Ze L-arginin z Corynebactermm glutamicum KCCM 80387 neni drazdwy pro kizi a neni
litkou senz1b1hzu]1c1 kazi, ale je drazdivy pro oéi a dychaci cesty. Ufad ddle dospél k zdvéru, ze dotcend litka je
povazovana za Gcinny zdroj aminokyseliny L-argininu pro neprezvykavce ale aby byla dand latka plné G¢innd
u prezvykavcu méla by byt chrinéna pted rozkladem v bachoru, a Ze se povazuje za Gcinnou pfi pouZiti jako
zchutiujici litka ve vyzivé zvifat. Urad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za
nutné. Urad také ovéfil Zpravu o metod¢ analyzy doplikové litky pfidané do krmiv pfedloZenou referen¢ni
laboratofi, zi{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, ze L-arginin z Corynebacterium glutamicum KCCM
80387 spliuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouZzivéni uvedené latky
jakozto doplikové latky mélo byt povoleno. Pfi krmeni prezvykavcu pro pouziti v rdmci funkéni skupiny
,,aminokyseliny, jejich soli a analogy“ vyzaduje L-arginin z Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 ochranu pfed
rozkladem v bachoru. Je vhodné upozornit uZivatele, aby zohlednil podil této latky na zdsobeni viemi esencidlnimi
a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyzivy, zejména v piipadé poddvani L-argininu ve vodé k napdjeni.
Vedle toho se Komise domniva, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepiiznivym
ucinkdm na zdravi uzivateld uvedené doplikové latky.

(6) Komise se domnivd, Ze p¥i pouziti L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80387 jako zchutnujicich latek
nevyzaduji bezpe¢nostni divody stanoveni maximalniho obsahu. Aby se umoznila lepsi kontrola, doporuceny
maximdln{ obsah by mél byt uveden na etiketé doplikovych latek. Je-li tento obsah pfekrocen, mély by byt na
etiketé dotcenych premixii uvedeny urcité informace.

(7)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvitata, potraviny
a krmiva,

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 2025 23(2), €9258, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9258.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedend v piiloze, ndleZejici do kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky*, funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli
a analogy” a do kategorie ,senzorické doplikové latky*, funkéni skupiny ,zchutiujici latky“, se povoluje jako doplikova
latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym 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 8. zaf{ 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1787oj
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PRILOHA
Identifikacni Druh Minimdln{ Maximaln{
cislo L 1x Slozent, chemicky vzorec, popis, nebo Maximalni obsah obsah . , Konec platnosti
doplitkové Doplikovi latka Ivticks d K . Jind ustanoveni leni
Oli)/l'lk ove ana yth a metoda ategorle start mg/kg kompletnfho krmiva povoleni
atky zvirat o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3c367 L-arginin SloZeni dopliikové ldtky Vsechny - - - V névodu pro pouziti dopliikové 29.9.2035
- . druhy latky a premixt musi byt
_ 0,
L-arginin > 98 % (v susin¢) zvifat uvedeny podminky skladovani

Pevna forma

Charakteristika iiinné ldtky

L-arginin z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80387

Nézev podle IUPAC: kyselina (S)-
2-amino-5-guanidinopentanova
Chemicky vzorec: C4H;4N,O,
Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci L-argininu
v dopliikové latce:

— Food Chemical Codex ,L-arginine
monograph*

Pro stanoveni argininu v doplikové
ldtce a ve vodé:
— ionexovd chromatografie

s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS).

a stabilita pfi tepelném oSetieni
ave vodeé.

Doplrikova ldtka smi byt
pouzivana ve vodé k napdjeni.

Provozovatelé krmivatskych
podniki zajisti, aby byl
L-arginin, je-li uréen pro krmeni
prezvykavcti, chranén pred
rozkladem v bachoru.

Obsah vlhkosti musi byt uveden
na etiketé doplikové latky.

Na etiketé dopliikové latky

a premixt musi byt uvedeno: ,Pfi
podavani L-argininu, zejména ve
vodé k napdjeni, je nutno
zohlednit vSechny esencidlni

a podminéné esencidlni
aminokyseliny, aby se pfedeslo
nevyvazenosti.”

STO0T6°6 T 3524 4N

S)



fo//8/1/szog/idwr Saxfijo/noedomna-erep/[:dny 117

Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikovi latka

Slozent, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvifat

Maximélni
Stari

Minimdln{

obsah

Maximaln{

obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Pro stanoveni argininu v premixech

a krmnych smésich:

— ionexovd chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS),
natizeni Komise (ES) €. 152/2009.

6.

Pro uzivatele doplinkové latky

a premixti musi provozovatelé
krmivafskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opattent, které budou fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy

a opatfenimi vyloucit, musi se
dopliikova litka a premixy
pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostredky pro
ochranu kiZe a dychacich cest.

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratore: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.

Identifika¢ni Druh nebo Minbim;lm Maximalni obsah
cislo litkov4 Itk Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd k . Maximalni obsa - . Konec platnosti
doplitkové Doplnkova latka metoda ategorie StéH - Jind ustanoven{ ovoleni
li)/ Kk zvifat mg/kg kompletntho krmiva p
atky o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: senzorické doplitkové latky. Funkéni skupina: zchutiiujici latky
3¢367 L-arginin SloZeni dopliikové Litky Vsechny — - . 1. Dopliikovd latka se do krmiva 29.9.2035
L-arginin = 98 % (v susind) druhy musi zapracovat ve formé
8 - zvifat premixu.
Pevné forma 2. Vnévodu pro pouziti dopliikové

Charakteristika icinné ldtky

L-arginin z Corynebacterium glutamicum
KCCM 80387

latky a premix musi byt uvedeny
podminky skladovani a stabilita
pii tepelném o3etfeni.
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Identifikacni
&islo
dopliikové
latky

Dopliikovi latka

Slozent, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimdln{

obsah Maximalni obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Naézev podle IUPAC: kyselina (S)-
2-amino-5-guanidinopentanova
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 stanoveni argininu v doplikové
latce:

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

Pro stanoveni argininu v premixech:

— ionexovd chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS),
nafizeni Komise (ES) ¢. 152/20009.

Na etiketé doplikové latky

a premixu musi byt uvedeny tyto
udaje: ,Doporuéeny maximalni
obsah ¢inné latky v kompletnim
krmivu o obsahu vlhkosti 12 %:
25 mgfkg.“

Na etiketé premixu musi byt
uveden ndzev funkéni skupiny,
identifika¢ni ¢islo, ndzev

a pfidané mnozstvi a¢inné latky,
pokud by mnozstvi pouziti
uvedené na etiketé premixu vedlo
k pfekroceni obsahu uvedeného
vbodé 3.

Obsah vlhkosti musi byt uveden
na etiketé doplinkové latky.

Pro uzivatele doplitkové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivatskych podnik stanovit
provozni postupy a organizacni
opattent, které budou Fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy

a opatfenimi vyloucit, musi se
doplnkova latka a premixy
pouzivat s osobnimi ochrannymi
prostiedky pro ochranu kiize

a dychacich cest.

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referenéni laboratofe: https:/joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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