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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/ 1163
z dnia 14 czerwca 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie monochlorowodorku L-lizyny i siarczanu L-lizyny
wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 jako dodatkéw paszowych dla
wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc 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 majac na uwadze, co nastepuje:

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

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie monochlorowo-
dorku L-lizyny i siarczanu L-lizyny wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie monochlorowodorku L-lizyny i siarczanu L-lizyny wytwarzanych
przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat,
celem sklasyfikowania ich w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,aminokwasy, ich sole i pod-
obne produkty”.

(4 W opinii z dnia 27 wrze$nia 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania monochlorowodorek L-lizyny i siarczan L-lizyny wytwarzane przez Cory-
nebacterium glutamicum CGMCC 17927 nie maja szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa konsu-
mentéw ani Srodowiska.

(5)  Urzad stwierdzil, Ze narazenie poprzez wdychanie na monochlorowodorek L-lizyny i siarczan L-lizyny wytwarzane
przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 uznaje si¢ za bardzo prawdopodobne oraz ze wobec braku danych
nie moze stwierdzié, czy te dwa dodatki mogg dziata¢ draznigco na skére i oczy lub uczulajgco na skére.

(6)  Urzad stwierdzil, ze dodatki moga by¢ skuteczne w przypadku wszystkich gatunkow zwierzgt. Zdaniem Urzedu nie
ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(7)  Ocena monochlorowodorku L-lizyny i siarczanu L-lizyny wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927 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 substangji, jak okreslono w zalaczniku do niniej-
szego rozporzadzenia. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zastosowac odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatkow.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2022;20(10):7613.
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(8) W s$wietle opinii Urzedu etykiety dodatkow i premikséw powinny informowaé, ze przy suplementacji L-lizyna,
w szczegdlnosci podawang w wodzie do pojenia, nalezy bra¢ pod uwage podaz w diecie wszystkich aminokwaséw
niezbednych i warunkowo niezbgdnych, aby zapobiega¢ zaktdceniom réwnowagi zywieniowej. Ponadto Komisja
uwaza, ze nalezy ustanowi¢ maksymalny poziom siarczanu L-lizyny ze wzgledu na potencjalne szkodliwe skutki
swoistej wysokiej zawarto$ci siarczandéw w dodatku. Poziom 10 000 mg/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej
uznano za bezpieczny zgodnie z opinig Urzedu z dnia 16 czerwca 2015 r. (}) wydana w odniesieniu do innego siar-
czanu L-lizyny.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancje wyszczegélnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,,aminok-
wasy, ich sole i podobne produkty”, zostaja dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warun-
kami okre$lonymi w zalaczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 14 czerwca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

() Dziennik EFSA 2015;13(7):4155.
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Minimalna | Maksymalna
_ Numer Gatunek lub | Maksy- zawartos | zawartosé L
identyfika- Dodatek Skiad. wzor chemi . tod lit katewori ] Pozostal . Data waznosci
cyiny odate ad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna ategoria ma ?(y mg dodatku/kg mieszanki ozostale przepisy serwolenia
dodatku zwierzgcia wie paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢322IV | Monochlorowo- | Sklad dodatku Wszystkie |- . Na etykietach dodatku podaje si¢ za- | 6 lipca 2033 .
dorek L-lizyny | Monochlorowodorek L-lizyny o minimalnej | gatunki warto§¢ lizyny.

zawartosci L-lizyny w przeliczeniu na suchg
masg¢ wynoszacej 78,8 % i o maksymalnej
wilgotnosci 1 %

Posta¢ stala

Charakterystyka substancji czynnej
Monochlorowodorek L-lizyny wytwarzany
przez Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927

Wzér chemiczny: C¢Hi4N,0,

Numer CAS: 657-27-2

Metoda analityczna (')

Do analizy jakoSciowej monochlorowodorku
L-lizyny w dodatku paszowym: Food
Chemical Codex ,L-lysine
monohydrochloride monograph” (Kodeks
substancji chemicznych w zywnosci
,Monografia dotyczaca monochlorowodorku
L-lizyny”)

Do oznaczania ilo$ciowego zawartosci lizyny
w dodatkach paszowych i w premiksach
(zawierajacych ponad 10 % lizyny): —
chromatografia jonowymienna

z derywatyzacja pokolumnows i detekcja
optyczna (IEC-VIS[FLD) — EN ISO 17180

Do oznaczania iloSciowego lizyny

w premiksach i mieszankach paszowych: -
chromatografia jonowymienna

z derywatyzacjg pokolumnows i detekcja
optyczna (IEC-VIS): rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalacznik III sekcja F)

. Dodatek moze by¢ stosowany w wo-

dzie do pojenia.

. Winformacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu nalezy wskazaé
warunki przechowywania, stabilnos¢
przy obrébce cieplnej oraz stabilnosé
w wodzie do pojenia.

. Naetykiecie dodatku i premiksu pod-

aje si¢ nastepujgce informacje: ,Przy
suplementacji monochlorowodor-
kiem L-lizyny, w szczegdlnosci pod-
awanym w wodzie do pojenia, nalezy
bra¢ pod uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwaséw niezbed-
nych i warunkowo niezbednych, aby
zapobiega¢ zakloceniom réwnowagi
zywieniowej.”

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowania
isrodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagroZzenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie mozna wyelimi-
nowa¢ za pomocg tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej chronigcych
drogi oddechowe, oczy i skére.
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Do oznaczania ilo$ciowego zawartosci lizyny
w wodzie: — chromatografia jonowymienna
z derywatyzacjg pokolumnows i detekcja
optyczna (IEC-VIS[FLD);

lub — chromatografia jonowymienna

z derywatyzacja pokolumnows i detekcjg
optyczng (IEC-VIS)

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Minimalna | Maksymalna
_ Numer Gatunek lub | Maksy- zawartos | zawartosé o
identyfika- Dodatek Skiad. wzor chemi . tod lit katewori ] Pozostal . Data waznosci
cyiny odate ad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna ategoria ma ?{y mg dodatku/kg mieszanki ozostale przepisy Jerwolenia
dodatku zwierzecia wie paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢329 Siarczan L-lizyny | Sktad dodatku Wszystkie - - 10000 . Na etykietach dodatku podaje si¢ za- | 6 lipca 2033 r.
Siarczan L-lizyny o minimalnej zawarto$ci | gatunki warto$¢ lizyny.

L-lizyny w przeliczeniu na suchg masg

wynoszacej 55 % i 0 maksymalnej zawartosci:

— 4 % wilgoci;

— 26,5 % siarczanu;

— 0,8 % wolnych aminokwaséw innych niz
lizyna

Postac stala

Charakterystyka substandji czynnej
Siarczan L-lizyny wytwarzany przez
Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927

Wzér chemiczny: C;,H,5N,0,4-0,S
Numer CAS: 60343-69-3

Metoda analityczna ()

Do analizy jakosciowej siarczanu w dodatku
paszowym (siarczan L-lizyny): monografia
Farmakopei Europejskiej 20301

Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny
w dodatkach paszowych i w premiksach
(zawierajacych ponad 10 % lizyny): —
chromatografia jonowymienna

z derywatyzacja pokolumnowy i detekcjg
optyczna (IEC-VIS[FLD) - EN ISO 17180

. Dodatek moze by¢ stosowany w wo-

dzie do pojenia.

. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu nalezy wskazaé
warunki przechowywania, stabilnos¢
przy obrdbce cieplnej oraz stabilnosé
w wodzie do pojenia.

. Naetykiecie dodatku i premiksu pod-

aje si¢ nastgpujace informacje: ,Przy
suplementacji siarczanem L-lizyny,
w szczegblnosci podawanym w wo-
dzie do pojenia, nalezy braé pod uwa-
ge podaz w diecie wszystkich ami-
nokwaséw niezbednych
i warunkowo niezbednych, aby zapo-
biega¢ zaktdceniom réwnowagi zy-
wieniowej.”

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiajg procedury postgpowania
isrodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagroZzenia
wynikajace z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie mozna wyelimi-
nowa¢ za pomocg tych procedur
i $rodkow, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej chronigcych
drogi oddechowe, oczy i skére.
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Do oznaczania iloSciowego lizyny

w premiksach i mieszankach paszowych: -
chromatografia jonowymienna

z derywatyzacja pokolumnowsy i detekcjg
optyczng (IEC-VIS): rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalgcznik IIT sekcja F)
Do oznaczania ilo$ciowego zawartosci lizyny
w wodzie: — chromatografia jonowymienna
z derywatyzacja pokolumnowsy i detekcjg
optyczng (IEC-VIS/FLD);

lub - chromatografia jonowymienna

z derywatyzacja pokolumnows i detekcja
optyczng (IEC-VIS)

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.

9%[¥ST 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

€C0T9°s1


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

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/1163 z dnia 14 czerwca 2023 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie monochlorowodorku L-lizyny i siarczanu L-lizyny wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt 
	ZAŁĄCZNIK 


