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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/ 1525
z dnia 13 wrze$nia 2022 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie monochlorowodorku L-lizyny i siarczanu L-lizyny
wytwarzanych w drodze fermentacji przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkow zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie monochlorowo-
dorku L-lizyny i siarczanu L-lizyny. Do wniosku dofaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie monochlorowodorku L-lizyny i siarczanu L-lizyny wytwarzanych
przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
celem sklasyfikowania ich w kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole i podobne
produkty”.

(4 W opinii z dnia 10 listopada 2021 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania monochlorowodorek L-lizyny i siarczan L-lizyny wytwarzane przez Cory-
nebacterium glutamicum CGMCC 14498, jezeli stanowig uzupeknienie diet stosowane w odpowiednich ilociach, nie
maja szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani Srodowiska. W odniesieniu do
bezpieczenstwa uzytkownika tych dodatkéw Urzad nie mogt stwierdzi¢, czy monochlorowodorek L-lizyny moze
by¢ toksyczny w nastgpstwie wdychania ani czy monochlorowodorek L-lizyny i siarczan L-lizyny moga dziataé
draznigco na skore lub oczy, czy uczulajaco na skorg. Ponadto Urzad stwierdzil, ze dodatki te uznaje si¢ za bogate
zrédlo niezbednego aminokwasu L-lizyny w zywieniu zwierzat, oraz ze nalezy je chroni¢ przed degradacjg w zwa-
czu, aby byly skuteczne u przezuwaczy. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczeg6towych wymogéw
dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdania dotyczace
metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W swietle opinii Urzedu Komisja uwaza zatem, ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatkow.

(6)  Ocena monochlorowodorku L-lizyny i siarczanu L-lizyny wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum CGMCC
14498 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa
spetnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji, jak okreslono w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia.

(7) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2021;19(12):6980.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancje wyszczeg6lnione w zalgczniku, nalezgce do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminok-
wasy, ich sole i podobne produkty”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w Zywieniu zwierzat 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 czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Kad. wzér chemi . d Gatunek lub k | Zawartosc zZawartosc Data

identyfika- osiadacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda | "y 005, | Maksymalny : : Pozostale przepis waznosci

; dodatk P leni analityczna egort: wiek mg dodatku/kg mieszanki przepisy -
cyjny do atku | zezwolenia Zwierzecia paszowej pe}noporcjowej zezwolenia

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty

3¢322iii - Monochlorowo- | Sklad dodatku Wszystkie - - - . Na etykiecie dodatku podaje si¢| 4.10.2032

dorek L-lizyny gatunki zawarto$¢ L-lizyny.

Preparat monochlorowodorku
L-lizyny zawierajacy co najmniej
78,8 % L-lizyny i o wilgotnosci
<1%

Posta¢ sproszkowana

Charakterystyka substancji czynnej

Monochlorowodorek L-lizyny
wytwarzany w drodze fermentacji
przez

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Wzér chemiczny C4H,;5CIN,O,
Numer CAS: 657-27-2

Metoda analityczna (')

Do analizy jakosciowej

monochlorowodorku L-lizyny
w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-lysine

monohydrochloride ~ mono-
graph” (Kodeks substancji che-
micznych w Zywnosci ,Mono-

grafia dotyczaca
monochlorowodorku
L-lizyny”)

. Dodatek moze by¢ stosowany

w wodzie do pojenia.

. Informacje na etykietach, ktéry-

mi opatrzony jest dodatek i pre-
miksy: ,Przy suplementacji L-li-
zyna, w szczegblnosci
podawang w wodzie do pojenia,
nalezy bra¢ pod uwage podaz
w diecie wszystkich aminokwa-
séw niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegal za-
kléceniom réwnowagi zywienio-

»

wej.”.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i Srodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwigzane
zwdychaniem, kontaktemz ocza-
mi lub kontaktem ze skora. Jezeli
zagrozen nie mozna wyelimino-
waé ani maksymalnie ograniczy¢
za pomocg tych procedur i §rod-
koéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony oczu, skéry
i drég oddechowych.
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Do oznaczania iloSciowego
zawartosci lizyny w dodatku
paszowym i w premiksach
zawierajacych ponad 10 % lizyny:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowsa
i detekcja optyczna
(IEC-VIS[FLD) - ENISO 17180.

Do oznaczania ilosciowego
zawartoSci lizyny w premiksach,
mieszankach paszowych

i materialach paszowych:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjg pokolumnowg
i detekcja optyczng (IEC-VIS):
rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 (zatacznik IIT sek-
cja F).

Do oznaczania ilociowego
zawartosci lizyny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjg pokolumnows
idetekcja optyczna (IEC-VIS lub
[EC-VIS/FLD).

3¢328

Siarczan L-lizyny

Sktad dodatku

Preparat siarczanu L-lizyny

o minimalnej zawartosci 73,0 %
(L-lizyna = 55,0 % i inne
aminokwasy = 10 %)

Posta¢ sproszkowana

Wszystkie
gatunki

10 000

. Na etykiecie dodatku podaje si¢

zawarto$¢ L-lizyny.

. Dodatek moze by¢ stosowany

w wodzie do pojenia.

4.10.2032
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Charakterystyka substancji czynnej

Siarczan L-lizyny wytwarzany
w drodze fermentacji przez
Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Wzor Chemiczny [C6H14N202]2
SO,

Numer CAS: 60343-69-3

Metody analityczne (')

Do oznaczania iloSciowego
zawartoSci lizyny w dodatku
paszowym i w premiksach
zawierajacych ponad 10 % lizyny:

. Informacje na etykietach, ktéry-

mi opatrzony jest dodatek i pre-
miksy: ,Przy suplementacji L-li-
zyna, w szczegblnosci
podawang w wodzie do pojenia,
nalezy bra¢ pod uwage podaz
w diecie wszystkich aminokwa-
soéw niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegaé za-
kléceniom ré6wnowagi zywienio-
wej.”

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury po-
stepowania i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw dodatku
i premiksow, tak aby ograniczy¢
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— chromatografifel jonowymienna ewentualne zagrozenia zwigzane
z derywatyzacjq pokolumnowa zwdychaniem, kontaktemz ocza-
i detekcjg  fotometryczng mi lub kontaktem ze skorg. Jezeli
(IEC-VIS[FLD) —~EN ISO 17180 zagrozef nie mozna wyelimino-
Do analizy jakosciowej siarczanu wac ani ograniczy¢ do minimal-
w dodatku paszowym: nego poziomu za pomocg tych

' . procedurisrodkow, dodatekipre-
— monografia Farmakopei Euro- ik lezv st p .
kil 20301 miksy nalezy stosowac przy uzy-
pejskie) : ciu §rodkéw ochrony indywidual-
Do oznaczania iloSciowego nej, w tym $rodkéw ochrony
zawartoSci lizyny w premiksach, oczu, skory i drég oddechowych.
mieszankach paszowych
i materiatach paszowych:

— chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowa
i detekcjg fotometryczng (IEC-
VIS) - rozporzadzenie Komisji
(WE)nr 152/2009 (zalacznik I1I
sekcja F).

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|
eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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