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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1469 AL COMISIEI
din 5 septembrie 2022

privind autorizarea sulfatului de L-lizind produs de Escherichia coli CGMCC 7.398 ca aditiv in hrana
tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum §i motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a sulfatului
de L-lizind produs de Escherichia coli CGMCC 7.398. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de
documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din regulamentul mentionat.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea sulfatului de L-lizind produs de Escherichia coli CGMCC 7.398 ca aditiv in hrana tuturor
speciilor de animale, in vederea clasificarii in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sirurile
acestora si produsele analoage”.

(4)  In avizul sdu din 23 martie 2022 (), Autoritatea Europeani pentru Siguranta Alimentara (denumita in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat c, in conditiile de utilizare propuse, atunci cand este addugat in diete in cantititi
adecvate, sulfatul de L-lizind produs de Escherichia coli CGMCC 7.398 nu are efecte negative asupra sdndtdtii
animalelor, a sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. In ceea ce priveste siguranta utilizatorului aditivului
respectiv, autoritatea nu a putut formula o concluzie cu privire la potentialul sulfatului de L-lizind de a fi iritant
pentru piele sau ochi sau cu privire la potentialul sdu de sensibilizare cutanatd. Activitatea endotoxinelor a aditivului
reprezintd un risc de expunere la endotoxine prin inhalare pentru persoanele care manipuleazi aditivul. Prin urmare,
Comisia considerd cd este necesar si fie luate misuri adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra
sandtatii umane, in particular in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii aditivului. Mai mult, autoritatea a concluzionat cd
aditivul este considerat o sursi eficace de L-lizind, un aminoacid esential pentru hrana animalelor, si c3, pentru a fi
eficace in cazul rumegdtoarelor, ar trebui si fie protejat impotriva degraddrii in rumen. Autoritatea nu considerd cd
sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat
rapoartele referitoare la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmise de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea sulfatului de L-lizind produs de Escherichia coli CGMCC 7.398 aratd ca sunt indeplinite conditiile de
autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea acestei substante
trebuie autorizatd conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(6)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2022; 20(4):7246.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Se autorizeazd substanta specificatd in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi,
sdrurile acestora si produsele analoage”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 5 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Coni- Continutul
nutul .
I maxim
minim
Numérul de Numele Compozitia, formula chimici, descrierea Specia sau Varsta Starsitul
identificare al | titularului Aditiv pozi " metoda analitics. ’ categoria de maxima | ™8 aditiv/kg de Alte dispozitii perioadei de
aditivului autorizatiei ’ animale hrand completd autorizare
pentru animale cu un
continut de
umiditate de 12 %
Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sarurile acestora si produsele analoage
3¢323i Sulfat de L-lizind | Compozitia aditivului Toate speciile - - 10000 |1. Pesuportul utilizat in eticheta- | 26.9.2032

Preparat de L-lizind cu un continut de:
— lizind > 55,0 %

— sulfat = 18,0 %

Formad solidd

Caracterizarea substantei active

Sulfat de L-lizind produs prin fermentare
cu Escherichia coli CGMCC 7.398
Formula chimici: C;,H,5N,0,-0,S
Numadrul CAS: 60343-69-3

Metode analitice (')

Pentru cuantificarea lizinei din aditivul

destinat hranei pentru animale si din

preamestecurile care contin peste 10 %
lizina:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloani
si cu detectie optica (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180

Pentru identificarea sulfatului in aditivul

destinat hranei pentru animale:

— Farmacopeea Europeand, monogra-
fia 20301

rea aditivului trebuie indicat
continutul de L-lizind.

. Declaratii care trebuie mentio-

nate pe eticheta aditivului si a
preamestecurilor: ,Suplimen-
tarea cu L-lizind trebuie sd tind
seama de toti aminoacizii
esentiali si esentiali in anumite
conditii, pentru a evita
dezechilibrele.”

. Continutul de endotoxine al

aditivului §i potentialul sdu
de a genera pulberi trebuie sd
asigure o expunere maximd la
endotoxine de 1600 Ul
endotoxine/m’ de aer ().

. Pentru utilizatorii aditivului si

preamestecurilor, operatorii
din sectorul hranei pentru ani-
male stabilesc proceduri ope-
rationale si masuri organizato-
rice pentru a aborda riscurile
potentialein caz de inhalare. In
cazulin care respectivele riscu-
ri nu pot fi eliminate sau redu-
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Pentru cuantificarea lizinei din
preamestecuri, din hrana combinatd
pentru animale si din materiile prime
destinate hranei animalelor:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-coloani
si cu detectie opticd (IEC-VIS) —Regu-
lamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (anexa III partea F).

se la minimum prin astfel de
proceduri si de masuri, aditi-
vul si preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de pro-
tectie individuald, inclusiv cu
echipamente de protectie pen-
tru piele, ochi si aparatul
respirator.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de refering: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

() Expunerea este calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA [EFSA Journal 2018;16(10):5458]; metoda analitica:

Farmacopeea Europeand 2.6.14. (endotoxine bacteriene).
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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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