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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 201 7/439
z dnia 13 marca 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie siarczanu L-lizyny wytwarzanego przez Escherichia coli jako
dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw 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 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnoci jego art. 9 ust. 2,

a takZe majac na uwadze, co nastgpuje:

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

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

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie siarczanu L-lizyny wytwarzanego w drodze fermentacji przez
Escherichia coli CGMCC 3705 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkow zwierzat, celem sklasyfikowania
go w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4) W opiniach z dnia 16 czerwca 2015 1. (}) i 26 stycznia 2017 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze w proponowanych warunkach stosowania siarczan L-lizyny wytwarzany
w drodze fermentacji przez Escherichia coli CGMCC 3705 nie ma negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat
i ludzi ani na Srodowisko i Ze jest wydajnym Zrédlem aminokwasu lizyny dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Urzad stwierdzil rowniez, ze aby uzupelniajacy siarczan L-lizyny byt w pelni skuteczny u przezuwaczy, powinien
by¢ chroniony przed degradacja w zwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6lowych
wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie
dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena wspomnianej substancji dowodzi, ze 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)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Substancja wyszczegdlniona w zalgczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,2aminokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalaczniku.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA (2015); 13(7):4155.
() Dziennik EFSA (2017); 15(2):4714.
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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 13 marca 2017 .

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer zawartos¢ zawartos¢
identyfika- Nazwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek .IUb Maksymalny . Data waznosci
/ posiadacza Dodatek ; kategoria . . . Inne przepisy X
cyjny leni analityczna eect wiek mg dodatku/kg mieszanki zezwolenia
dodatku zezwolema zwierzecia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢323 Siarczan L-lizyny | Sklad dodatku Wszystkie — — 10 000 . Na etykietach dodatku | 2 kwietnia
gatunki podaje si¢ zawarto$¢ L-li- 2027 r.

Granulat o minimalnej zawartosci
L-lizyny wynoszacej 55 %

— oraz o maksymalnej wilgot-
nosci 4 %,

— i o maksymalnej zawartosci
siarczanu wynoszacej 22 %.

Charakterystyka substancji czynnej

Siarczan  L-lizyny  wytwarzany
w drodze fermentacji przez Esche-
richia coli CGMCC 3705

Wzér chemiczny: C,H,)N,O, -
sto4/[NHz'(CH2)4'CH(NH2)'
COOH],S0,

Numer CAS: 60343-69-3

Metody analityczne (*)

Do oznaczania iloSciowego L-li-
zyny w dodatku paszowym:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjag pokolum-
nows i detekcja fotometryczna
(IEC-UV/FD) — EN ISO 17180.

zyny.

. Siarczan L-lizyny moze

by¢ wprowadzany do ob-
rotu i stosowany jako do-
datek stanowigcy prepa-
rat.

. Podmioty dzialajace na

rynku pasz ustanawiaja
procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw  dodatku
i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia zwiazane z wdy-
chaniem. Jezeli takich za-
grozen nie mozna wyeli-
minowa¢ lub ograniczyé
do minimum za pomocg
tych procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowa  przy  uzyciu
§rodkéw ochrony indywi-
dualnej, w tym ochrony
drég oddechowych.
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Numer Nazwa
identyfika- ; dw
cyiny posiadacza
do?atku zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Do analizy jakoSciowej siarczanu
w dodatku paszowym:

— monografia Farmakopei Euro-
pejskiej 20301.

Do oznaczania iloSciowego L-li-
Zyny w mieszance paszowej i ma-
terialach paszowych:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjag pokolum-
nowg i detekcjg fotometryczng
(IEC-UV) - rozporzgdzenie Ko-
misji (WE) nr 152/2009 (3.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym 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. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/439 z dnia 13 marca 2017 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie siarczanu L-lizyny wytwarzanego przez Escherichia coli jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

