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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1033
ze dne 15. Cervence 2020

o obnoveni povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 a o povoleni L-argininu
z Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 jako doplitkovych litek pro vSechny druhy zvifat
a o zru$eni nafizeni (ES) & 1139/2007

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodim:

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

(2)  L-arginin z Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 byl povolen na dobu 10 let jako doplitkova latka pro vechny
druhy zvifat nafizenim Komise (ES) ¢. 1139/2007 (3.

(3)  V souladu s ¢ldnkem 14 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o obnoveni povoleni L-argininu
z Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 jako dopliikové litky pro viechny druhy zvifat se zafazenim této
dopliikové latky do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich
soli a analogy*. Tato zddost byla podédna spolu s tidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 a obsahovala Zddost o zménu oznaceni kmene na Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285.

(4)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zddost o povoleni L-argininu z Corynebacterium
glutamicum KCCM 80182 jako doplikové ldtky pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro vSechny druhy
zvifat. Zadost se tykd povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 jako dopliikové ltky pro
vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni dopliikové latky*, funkéni skupiny
~aminokyseliny, jejich soli a analogy“ a do kategorie dopliikovych latek ,senzorické doplikové latky*, funkéni
skupiny ,zchutiujici latky“. Tato Zadost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢ 1831/2003.

(5)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 3. dubna 2019 (})
a 14. kvétna 2019 (*) k zavéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemd L-arginin z Corynebacterium glutamicum
NITE SD 00285 a z Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 neptiznivé G¢inky na zdravi zvifat, zdravi spotiebitel
ani na Zivotn{ prostfedi. Rovnéz uvedl, Ze L-arginin z Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 je drdzdivy pro
ktizi, Ziravy pro odi a nebezpe¢ny pii vdechovani. Pro L-arginin z Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 uved],
Ze je Ziravy pro kuzi i o¢i. Komise se tudiz domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabrénilo nepfiznivym Géinktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele doplitkové litky. Urad rovnéz
dospél k zdvéru, Ze dand dopliikovd latka je pro vSechny druhy zvifat i¢innym zdrojem aminokyseliny argininu
a Ze aby byl dopliikovy L-arginin plné ¢inny u piezvykavcs, mél by byt chranén pfed rozkladem v bachoru.

(6)  Utfad ve svém stanovisku k L-argininu z Corynebacterium glutamicum KCCM 80182 vyjadiil obavy ohledné
bezpecnosti soubézného perordlntho podévani aminokyseliny ve vodé k napdjeni a v krmivu. Utad viak nenavrhl
pro L-arginin zddny maximélni obsah. Utad déle doporucuje piiddvani L-argininu ve vhodném mnoZstvi. Proto je
v ptipadé podavéni L-argininu ve vodé k napdjeni namisté upozornit uZivatele, Ze je tfeba zohlednit podil této latky
na zdsobeni v§emi esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyzivy.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ,

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1139/2007 ze dne 1. fijna 2007 o povoleni L-argininu jako dopliikové litky (Ut. vést. L 256, 2.10.2007,
s. 11).

() EFSA Journal 2019;17(5):5696.

(*) EFSA Journal 2019;17(6):5720.
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(7)  V zdjmu lepsi kontroly L-argininu pouZitého jako zchutiujici litka by mély byt stanoveny urcité podminky
a omezeni. U L-argininu pouzitého jako zchutiujici latka by mél byt na etiketé uveden doporuceny obsah. Pokud je
doporuceny obsah piekrocen, mély by byt na etiketé premixti uvedeny ur¢ité informace.

(8)  Pokud jde o pouziti L-argininu jako zchutiujici latky, tifad uvadi, Ze neni nutné déle prokazovat Gi¢innost, bude-li
tato latka pouzita v doporucené dévce. Pouziti L-argininu jako zchuttiujici latky se nepovoluje ve vodé k napdjeni.
V doporucené ddvce by L-arginin jako zchutfiujici latka nemél vyvolavat jakékoli obavy ohledné zdsobeni viemi
esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyzivy.

(9)  Utad nepovazuje zvlstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravy o metodé
analyzy této doplikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozila referen¢ni laborator zfizend nafizenim (ES)
¢.1831/2003.

10) Posouzeni L-argininu z Corynebacterium glutamicum NITE SD 00285 a z Corynebacterium glutamicum KCCM 80182
g Y 8 Ty &
prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto naifzeni.

11) V dasledku obnoveni povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 jako doplikové latky za
p g Y 8 ) p y
podminek stanovenych v p¥iloze tohoto nafizeni by mélo byt zruseno natizeni (ES) ¢. 1139/2007.

(12) Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkich pro povoleni L-
argininu z Corynebacterium glutamicum ATCC 13870, je vhodné stanovit ptechodné obdobi, které by zicastnénym
strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych pozadavki vyplyvajicich z obnoveni pfislusného povolen.

(13) Skute¢nost, ze pouziti L-argininu jako zchuttiujici litky se nepovoluje ve vodé k napdjeni, nebrani jejimu pouziti
v krmnych smésich podavanych s vodou.

(14) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Povoleni L-argininu z Corynebacterium glutamicum ATCC 13870, nélezejictho do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni
doplnkové latky* a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy*, se obnovuje za podminek stanovenych v piiloze.

2. L-arginin z Corynebacterium glutamicum KCCM 80182, nélezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplikové
latky*, funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy“ a do kategorie doplikovych litek ,senzorické dopliikové
latky*, funkéni skupiny ,zchutiujici latky“, se povoluje jako doplitkové latka ve vyZzivé zvifat za podminek stanovenych
v piloze.

Cldnek 2

1.  L-arginin z Corynebacterium glutamicum ATCC 13870 a premixy, které jej obsahuji, vyrobené a oznacené pfed dnem
5. tnora 2021 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 5. srpna 2020, mohou byt nadéle uvadény na trh a pouZivany az
do vy¢erpani stavajicich zdsob.

2. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pred dnem 5. srpna 2021
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 5. srpna 2020, mohou byt nadéle uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata ur¢end k produkci potravin.
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3. Krmné suroviny a krmné smési obsahujici latky uvedené v odstavci 1, vyrobené a oznacené pied dnem 5. srpna 2022
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 5. srpna 2020, mohou byt naddle uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou urCeny pro zvifata neurcend k produkci potravin.

Cldnek 3

Nafizeni (ES) ¢. 1139/2007 se zrusuje.

Cldnek 4

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

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

V Bruselu dne 15. ¢ervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

dentif Minimélni | Maximdlni
Identifi- p obsah obsah
ka¢ni &islo ({rn%le; (l)e Doplit- | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd liglt‘il 2‘;}’: Maximalni in4 ustanoveni Konec platnosti
dopliikové leni kova litka metoda 8¢ staFi mg/kg kompletniho J povoleni
litky povoleni zvifat Jrmiiva 0 obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3c364 - L-arginin | SloZeni doplitkové litky: Vsechny - - - . L-arginin smi byt uvddén na trth| 5. srpna 2030

prasek s minimdlnim obsahem L-argininu
98 % (v susiné) a maximdlnim obsahem
vody 15 %

druhy zvitat

Charakteristika d¢inné latky:

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidinopenta-
novié kyselina) z fermentace pomoci Coryne-
bacterium glutamicum NITE SD 00285
Chemicky vzorec: C6H14N402

Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metoda ('):

Pro identifikaci L-argininu v doplikové

latce:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph*

Pro kvantifikaci argininu v dopliikové latce:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (IEC-VIS).

Pro kvantifikaci argininu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovindch:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekei (IEC-VIS) — nai{zeni Ko-

mise (ES) ¢.152/2009 (pifloha Il ¢ast F).

a pouzivan jako doplikovi latka
skladajici se z pFipravku.

. Vnévodu pro pouziti doplitkové

latky a premixu musi byt uve-
deny podminky skladovéni a sta-
bilita pfi tepelném osetfent.

. Obsah vlhkosti musi byt uveden

na etiketé doplikové latky.

. Pro uzivatele doplikové latky

a premixu musi provozovatelé
krmivéiskych podnika stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit p#i-
padnd rizika pro o¢i a kizi a ri-
zika vyplyvajici z vdechnuti. Po-
kud rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sni-
Zit na minimum, mus{ se do-
plikovd ldtka a premix pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky.
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3¢362

L-arginin

SloZeni dopliikové litky:

prasek s minimalnim obsahem L-argininu
98 % (v susiné) a maximdlnim obsahem
vody 0,5 %

Charakteristika a¢inné latky:

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidinopenta-
novié kyselina) z fermentace pomoci Coryne-
bacterium glutamicum KCCM 80182
Chemicky vzorec: C6H14N402

Cislo CAS: 74-79-3

Analytickd metoda (3):

Pro identifikaci L-argininu v doplitkové

latce:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph*

Pro kvantifikaci argininu v dopliikové latce

a ve vodé:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (IEC-VIS).

Pro kvantifikaci argininu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovindch:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (IEC-VIS) — nafizeni Ko-
mise (ES) ¢.152/2009 (piiloha Il ¢ast F).

Vsechny
druhy zvifat

. L-arginin smi byt uvadén na trh

a pouzivan jako dopliikova ldtka
sklddajici se z piipravku.

. Dopliikovd ldtka smi byt pouzi-

vana také ve vod¢ k napdjeni.

. Vnévodu pro pouziti dopliikové

latky a premixu musi byt uve-
deny podminky skladovéni, sta-
bilita pfi tepelném osetfent a sta-
bilita ve vodé k napdjeni.

. Prohldseni, které musi byt uve-

deno na etiketé dopliikové latky
a premixu: ,Pfi podavani L-argi-
ninu, zejména ve vodé k napé-
jeni, je tfeba zohlednit vSechny
esencidlni a podminéné esen-
cidlni aminokyseliny, aby se
piedeslo nevyvazenosti.”

. Pro uzivatele doplnkové latky

a premixu musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou Fesit pfi-
padnd rizika pro kiiZi a o¢i. Po-
kud rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sni-
Zit na minimum, mus{ se do-
plikova latka a premix pouZivat
s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky.

5. srpna 2030
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Kategorie: senzorické doplitkové latky. Funkéni skupina: zchutiiujici latky

3¢362

L-arginin

SloZeni dopliikové litky:

prasek s minimalnim obsahem L-argininu
98 % (v susin€) a maximdlnim obsahem
vody 0,5 %

Charakteristika a¢inné latky:

L-arginin ((S)-2-amino-5-guanidinopenta-
novd kyselina) z fermentace pomoci Coryne-
bacterium glutamicum KCCM 80182
Chemicky vzorec: C6H14N402

Cislo CAS: 74-79-3

Flavis 17.003

Analytickd metoda ():

Pro identifikaci L-argininu v doplitkové

latce:

— Food Chemical Codex ,L-arginine mo-
nograph”

Pro kvantifikaci argininu v dopliikové latce:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (IEC-VIS).

Pro kvantifikaci argininu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovindch:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (IEC-VIS) — nafizeni Ko-
mise (ES) ¢.152/2009 (piiloha IlI ¢ast F).

Vsechny
druhy zvifat

. L-arginin smi byt uvddén na trh

a pouzivan jako doplikova ldtka
sklddajici se z pifpravku.

. Doplikovd latka se do krmiva

musi zapracovat ve formé pre-
mixu.

. Vnévodu pro pouziti dopliikové

latky a premixu musi byt uve-
deny podminky skladovani a sta-
bilita pfi tepelném osetfent.

. Na etiketé dopliikové latky musi

byt uvedeny tyto tdaje:
,Doporuceny maximdlni obsah
u¢inné latky v kompletnim
krmivu o obsahu vlhkosti 12 %:
25 mg/kg.

. Naetiketé premixtt musi byt uve-

dena funkéni skupina, identifi-
ka¢ni ¢islo, ndzev a pfidané
mnozstvi G¢inné latky, pokud
je prekrocen tento obsah i¢inné
latky vkompletnim krmivu o ob-
sahu vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.

. Pro uzivatele doplnkové latky

a premixu musi provozovatelé
krmivéiskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizac¢ni
opatfeni, kterd budou fesit pi-
padnd rizika pro kazi a o¢i. Po-
kud rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sni-
Zit na minimum, mus{ se do-
plikova latka a premix pouzivat
s vhodnymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky.

5. srpna 2030
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(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(®) Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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