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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/997
z dnia 9 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie cieklej L-lizyny, roztworu podstawowego, siarczanu L-lizyny
i monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkow zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 18312003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wnioski o zezwolenie na stosowanie cieklej L-
lizyny, roztworu podstawowego, i monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, wytwarzanych przez Coryne-
bacterium glutamicum NRRL-B-67439 lub Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, oraz siarczanu L-lizyny
i monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266, jako dodatkéw dietetycznych do stosowania w paszy i w wodzie do pojenia dla wszystkich gatunkow zwie-
rzat. Do wnioskow tych dolgczone zostaly dane szczeg6towe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 roz-
porzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wnioski te dotyczg zezwolenia na stosowanie cieklej L-lizyny, roztworu podstawowego, i monochlorowodorku L-
lizyny, technicznie czystego, wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 lub Corynebacterium
glutamicum NRRL B-67535, oraz siarczanu L-lizyny i monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, wytwa-
rzanych przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, jako dodatkow paszowych dla wszystkich gatunkéw zwie-
rzat celem sklasyfikowania ich w kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole i pod-
obne produkty”.

(4 W opiniach z dnia 7 pazdziernika 2019 r. () i 28 stycznia 2020 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania ciekla L-lizyna, roztwér podstawowy, i monochlo-
rowodorek L-lizyny, technicznie czysty, wytwarzane przez Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 lub Coryne-
bacterium glutamicum NRRL B-67535, oraz siarczan L-lizyny i monochlorowodorek L-lizyny, technicznie czysty,
wytwarzane przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, nie maja szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat,
zdrowia konsumentéw ani Srodowiska. Nie mdgt on przedstawi¢ wnioskéw na temat potencjalnej toksycznosci
zwiazanej z wdychaniem monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, wytwarzanego przez Corynebacterium
glutamicum NRRL-B-67439 lub Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, i przewidywal, ze ciekla L-lizyna, roz-
twor podstawowy, wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum NRRL B-67439 lub Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67535, jest zraca dla skory i oczu i powoduje zagrozenie zwigzane z wdychaniem. W przypadku siarczanu
L-lizyny i monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.266, Urzad nie mégh wykluczy¢, ze dodatki te s toksyczne przy wdychaniu, draznigce dla skory lub
oczu lub mogg dziata¢ uczulajaco na skére. W zwigzku z tym nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne,
aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczeg6lnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku.
Urzad stwierdzil, ze ciekla L-lizyna, roztwér podstawowy, i monochlorowodorek L-lizyny, technicznie czysty,
wytwarzane przez Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 lub Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, oraz
siarczan L-lizyny i monochlorowodorek L-lizyny, technicznie czysty, wytwarzane przez Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.266, sg efektywnymi Zrodlami niezbednego aminokwasu L-lizyny dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Aby uzupelniajaca L-lizyna byla w pelni skuteczna u przezuwaczy, nalezy ja chroni¢ przed degradacja w zwaczu.
W wyzej wymienionych opiniach Urzad odniést si¢ do wezesniejszego twierdzenia dotyczacego mozliwych zakto-
cen réwnowagi zywieniowej w odniesieniu do aminokwaséw, w przypadku gdy sa one podawane w wodzie do poje-
nia. Urzad nie zaproponowat jednak maksymalnej zawartosci suplementowanej L-lizyny. W zwigzku z tym na ety-
kietach dodatku i zawierajacych go premiksow nalezy umiesci¢ ostrzezenie, aby brano pod uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych, zwlaszcza w przypadku suplementacji L-lizyna
jako aminokwasem w wodzie do pojenia.

() Dz.U.L268z18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2019; 17(10):5886.
() Dziennik EFSA 2020; 18(2): 6019.



10.7.2020 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 221/91

(5)  Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wpro-
wadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczace metody analizy dodatku paszowego
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena cieklej L-lizyny, roztworu podstawowego, i monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, wytwarza-
nych przez Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 lub Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, oraz siar-
czanu L-lizyny i monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, wytwarzanych przez Corynebacterium glutami-
cum CGMCC 7.266, dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sa spetnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku, jak okreslono w zalgcz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancje wyszczegdlnione w zalaczniku zostajg dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat
w kategorii ,dodatki dietetyczne” w ramach grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty” zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

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 pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZALACZNIK
Mini- Maksy-
malna malna
Nazwa zawar- zawar-
. Numer posia- . . . Gatunek lub Maksy- toéé tosé .,
identyfika- Sklad, wz6r chemiczny, opis, metoda . . Data wazno$ci
evin dacza Dodatek analitvezna kategoria malny Pozostale przepisy zezwolenia
d )('1) ti zezwole- 4 zwierzecia wiek mg dodatku/kg
odatku nia mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢320 - Ciekta L-lizyna, |Sklad dodatku Wszystkie gatun- - - - . Wramach etykietowania dodat- | 30.7.2030
Y ¥y g y
roztwor podsta- | Roztwér wodny L-lizyny o zawartosci co | ki ku podaje si¢ zawartos¢ lizyny.

WOWy

najmniej 50 % L-lizyny

Charakterystyka substancji czynnej
L-lizyna wytwarzana w drodze fermenta-
cji przez Corynebacterium glutamicum
NRRL-B-67439 lub

Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535.

Wzér chemiczny: NH,~(CH,),-CH(NH,)-
COOH

Numer CAS: 56-87-1

Metody analityczne (')

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

lizyny w dodatku paszowym i w premik-

sach zawierajacych ponad 10 % lizyny:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowa i detekcja
fotometryczna (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180.

. CieklaL-lizyna, roztwér podsta-

wowy, moze by¢ wprowadzana
do obrotu i stosowana jako do-
datek stanowiacy preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i Srodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdychaniem
orazzagrozeniadlaskéryioczu.
Jezeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomoca tych pro-
cedur i $rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowal przy
uzyciu $rodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym S$rodkow
ochrony drég oddechowych,
skéry i oczu.

. Dodatek moze by¢ réwniez sto-

sowany w wodzie do pojenia.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskac pod nastgpujgcym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Do oznaczania iloSciowego zawartosci
lizyny w premiksach, mieszankach pa-
szowych i materialach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowa i detekcja
fotometryczna (IEC-VIS) — rozporzg-
dzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik 111 sekcja F).

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

lizyny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowa i detekcja
optyczna (IEC-VIS/FLD).

. Informacje, ktére nalezy umie-

szczaé w ramach etykietowania
dodatku i premikséw: ,Przy su-
plementacji L-lizyna, w szcze-
g6lnosci podawang w wodzie
do pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie wszyst-
kich aminokwaséw niezbed-
nych i warunkowo niezbed-
nych, aby zapobiegaé
zakl6ceniom réwnowagi Zy-
wieniowej.”.

3¢322

Monochlorowo-
dorek L-lizyny,
technicznie czys-
ty

Sklad dodatku

Monochlorowodorek L-lizyny w formie
sproszkowanej, zawierajacy co najmniej
78 % L-lizyny, o maksymalnej wilgotnos-
cil,5%.

Charakterystyka substancji czynnej
Monochlorowodorek L-lizyny wytwa-
rzany w drodze fermentacji przez
Corynebacterium ~ glutamicum NRRL-B-
67439 lub

Corynebacterium  glutamicum NRRL B-

67535, lub

Corynebacterium ~ glutamicum CGMCC

7.266.

Wzér chemiczny: NH,~(CH,),-CH(NH,)-

COOH

Numer CAS: 657-27-2

Metoda analityczna'

Do oznaczania monochlorowodorku L-

lizyny w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-lysine mo-
nohydrochloride monograph” (Ko-
deks substancji chemicznych w zyw-
nosci  ,Monografia  dotyczaca
monochlorowodorku L-lizyny”).

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

lizyny w dodatku paszowym i w premik-

sach zawierajacych ponad 10 % lizyny:

Wszystkie gatun-
ki

. Wramach etykietowania dodat-

ku podaje si¢ zawarto$¢ lizyny.

. Monochlorowodorek L-lizyny,

technicznie czysty, moze by¢
wprowadzany do obrotuistoso-
wany jako dodatek stanowigcy
preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stepowania i Srodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwiazane z wdychaniem.
Jezeli takich zagrozen nie moz-
na wyeliminowa¢ lub maksy-
malnie ograniczy¢ za pomoca
tych procedur i $srodkéw, doda-
tek i premiksy nalezy stosowac
przy uzyciu Srodkéw ochrony
indywidualnej, w tym ochrony
drég oddechowych.

30.7.2030
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— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnowg i detekcja
fotometryczng (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180.

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

lizyny w premiksach, mieszankach pa-

szowych i materiatach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowg i detekcja
fotometryczna (IEC-VIS) — rozporza-
dzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalacznik 11T sekcja F).

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

lizyny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnowg i detekcja
optyczna (IEC-VIS/FLD), lub

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

. Dodatek moze by¢ réwniez sto-

sowany w wodzie do pojenia.

. Informacje, ktére nalezy umie-

szczaé¢ w ramach etykietowania
dodatku i premikséw: ,Przy su-
plementacji L-lizyna, w szcze-
g6lnosci podawang w wodzie
do pojenia, nalezy braé pod
uwage podaz w diecie wszyst-
kich aminokwaséw niezbed-
nych i warunkowo niezbed-
nych, aby zapobiegaé
zakléceniom réwnowagi Zzy-
wieniowej.”.

3c325

Siarczan L-lizyny

Sklad dodatku

Granulat o minimalnej zawartosci L-lizy-
ny wynoszacej 52 % i maksymalnej za-
wartosci siarczanu 24 %.

Charakterystyka substancji czynnej
Siarczan L-lizyny wytwarzany w drodze
fermentacji przez Corynebacterium gluta-
micum CGMCC 7.266

Wzér chemiczny: C;,H,sN,0,4°H,SO,/
[NH,-(CH,) ~CH(NH,)-COOH],SO,
Numer CAS: 60343-69-3

Metoda analityczna'

Do oznaczania iloSciowego zawartosci
lizyny w dodatku paszowym i w premik-
sach zawierajacych ponad 10 % lizyny:

Wszystkie gatun-
ki

10 000

. Wramach etykietowania dodat-

ku podaje si¢ zawarto$¢ L-lizy-
ny.

. Siarczan L-lizyny moze by¢

wprowadzany do obrotuistoso-
wany jako dodatek stanowigcy
preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury po-
stegpowania i Srodki organiza-
cyjne dla uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdychaniem.
Jezeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych pro-
cedur i §rodkéw, dodatek i pre-
miksy nalezy stosowaé przy
uzyciu $rodkéw ochrony indy-
widualnej, w tym S$rodkéw
ochrony drég oddechowych.

30.7.2030
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— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacjg pokolumnowa i detekcja
fotometryczng (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180.

Do analizy jakoSciowej siarczanu w do-

datku paszowym:

— monografia Farmakopei Europej-
skiej 20301.

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

lizyny w premiksach, mieszankach pa-

szowych i materiatach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowa i detekcja
fotometryczna (IEC-VIS) — rozporzg-
dzenie Komisji (WE) nr 152/2009
(zalgcznik 11T sekcja F).

Do oznaczania iloSciowego zawartosci

lizyny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z de-
rywatyzacja pokolumnowa i detekcja
optyczng (IEC-VIS/FLD)

. Dodatek moze by¢ réwniez sto-

sowany w wodzie do pojenia.

. Informacje, ktére nalezy umie-

szczaé w ramach etykietowania
dodatku i premikséw: ,Przy su-
plementacji L-lizyng, w szcze-
g6lnosci podawang w wodzie
do pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie wszyst-
kich aminokwaséw niezbed-
nych i warunkowo niezbed-
nych, aby zapobiegaé
zaktoceniom réwnowagi zy-
wieniowej.”.
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