L 237/12 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.9.14.

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1525 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. szeptember 13.)

s

a Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 baktériummal valé fermentici6 ttjin elGillitott
L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-szulfit valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként t6rténé
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be az L-lizin-monohidroklorid és az L-lizin-
szulfat engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat
és dokumentumokat.

(3)  Akérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,aminosavak, soik és analogjaik”
funkcionalis csoportba sorolandd, a Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 dltal elGdllitott L-lizin-
monohidroklorid és L-lizin-szulfdt valamennyi dallatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésére
vonatkozik.

(4)  2021. november 10-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg)
megallapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 altal elééllitott L-lizin-monohidroklorid és
L-lizin-szulfdt — étrend-kiegészit6ként megfelel6 mennyiségben adagolva — a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A széban
forgd adalékanyagok felhaszndloinak biztonsdgat illetGen a Hatdsag nem tudott kovetkeztetést levonni arra
vonatkozdan, hogy az L-lizin-monohidroklorid belélegzés utjan toxikus lehet-e, ahogy arrdl sem, hogy az L-lizin-
monohidroklorid és az L-lizin-szulfit bér- vagy szemirritdlé hatdsti vagy bérszenzibilizdld lehet-e. A Hatdsdg
megdllapitotta tovdbbd, hogy a takarmdnyozds terén az L-lizin esszencidlis aminosav hatékony forrdsinak
tekinthetSk, valamint hogy a kér6dzSkben valé hasznosulds érdekében az adalékanyagokat védeni kell a bendében
valo lebomldstol. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi
nyomonkovetési elirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbad az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium dltal benydijtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagokra vonatkozé analitikai
modszerekrdl sz016 jelentéseket.

(5) A Hat6sdg véleményét figyelembe véve a Bizottsdg ezért tigy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyagok felhaszndl6ira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) A Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 dltal eléillitott L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-szulfat értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a
szoban forgd anyagok felhaszndldsat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6980.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik

és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 13-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Legkisebb | Legnagyobb
Az . tartalom tartalom
adalékanyag .132023%?21?3{ Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
azonosits |18 ) yag analitikai moédszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os 8’ lejérta
szama neve nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkez6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3¢322iii - L-lizin- Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - - . Az L-izin-tartalmat fel kell tin-| 2032.10.4.
monohidrok- faj tetni az adalékanyag cimkéjén.
lorid L-lizin-monohidroklorid-

készitmény legaldbb 78,8 % L-lizin-
tartalommal és legfeljebb 1 %-os
nedvességtartalommal.

Por forméjaban

A hatéanyag jellemzése

A kovetkezd baktériumokkal vald
fermentéci6 tjan elGallitott L-lizin-
monohidroklorid:

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Kémiai képlet C6H15C1N202
CAS-szdm: 657-27-2

Analitikai mddszerek (')

A takarmany-adalékanyagban
taldlhaté L-lizin-monohidroklorid
azonositasara:

a Food Chemical Codex L-lizin-

monohidrokloridrél sz616
monografidja (»L-lysine
monohydrochloride monog-
raph”).

. Az adalékanyag ivovizen keresz-

tiil felhaszndlhato.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek cimkéjén fel kell tiintetni a
kovetkezgsket: ,, Az L-lizinnel —kii-
16nosen az ivévizen keresztiil —
torténs  kiegészités esetén az
egyenstlyhidnyok elkeriilése vé-
gett figyelembe kell venni az 6sz-
szes esszencialis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndl6ira vonatkozdan a
takarmdnyipari  véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a belélegzésbdl, illetve a bor-
rel vagy szemmel val6 érintkezés-
bél fakadd lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimdlisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az el6-
keverékeket egyéni védGeszko-
z6kkel, tobbek kozott szemvéds-
vel, bérvéds eszkozokkel és
védémaszkkal kell hasznélni.
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A 10 %-nal tobb lizint tartalmazo
takarmdny-adalékanyag és
el6keverékek lizintartalmanak
mennyiségi meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia osz-
loprél val6 eludlédas utdni szér-
mazékképzéssel és optikai meg-
hatdrozassal (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180.

Az el8keverékek, a
takarmdnykeverékek és a
takarmdny-alapanyagok
lizintartalmdnak mennyiségi
meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia osz-
loprél val6 eludlédés utdni szér-
mazékképzéssel és optikai meg-
hatdrozdassal (IEC-VIS),
152/2009/EK bizottsigi rende-
let (II. melléklet, F. pont).

A viz lizintartalmdnak mennyiségi
meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia osz-
loprél val6 eludlédés utdni szér-
mazékképzéssel és optikai meg-
hatdrozdssal ~(IEC-VIS vagy
[EC-VIS/FLD).

3c¢328

L-lizin-szulfat

Az adalékanyag Osszetétele

Legaldbb 73,0 %-os L-lizin-szulfat-
készitmény (L-lizin = 55,0 %, egyéb
aminosavak > 10 %).

Por forméjdban

Valamennyi
faj

10 000

. Az L-lizin-tartalmat fel kell tiin-

tetni az adalékanyag cimkéjén.

. Az adalékanyag ivovizen keresz-

tiil felhaszndlhato.

2032.10.4.
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A hatéanyag jellemzése:

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498 baktériummal valé
fermentéci6 ttjan elgallitott L-lizin-
szulfat

Kémiai képlet' [C6H14N202]2 SO4

CAS-szdm: 60343-69-3

Analitikai modszerek ()

A 10 %-nal tobb lizint tartalmazo
takarmdny-adalékanyag és
elékeverékek lizintartalmanak
mennyiségi meghatdrozasara:

— ioncserés kromatografia osz-
loprél val6 eludlédés utdni szér-
mazékképzéssel és fotometrids
meghatdrozdssal (IEC-VIS/FLD)
—-ENISO 17180

A takarmdny-adalékanyagban
taldlhat6 szulfdt kimutatdsara:

- Eurépai Gyodgyszerkonyy,
20301. monografia

Az el6keverékek, a
takarmdnykeverékek és a
takarmdny-alapanyagok
lizintartalmdnak mennyiségi
meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia osz-
loprél val6 eludlédés utdni szér-
mazékképzéssel és fotometrids
meghatdrozassal (IEC-VIS),
152/2009/EK bizottsagi rende-
let (III. melléklet, F. pont)

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek cimkéjén fel kell tiintetni a
kovetkezgsket: ,, Az L-lizinnel - kii-
16nosen az ivévizen keresztiil —
torténs  kiegészités esetén az
egyenstlyhidnyok elkeriilése vé-
gett figyelembe kell venni az 6sz-
szes esszencialis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndléira vonatkozdan a
takarmdnyipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a belélegzésbdl, illetve a bor-
rel vagy szemmel valé érintkezés-
b6l fakado lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimélisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az el6-
keverékeket egyéni védGeszko-
z0kkel, tobbek kozott szemvédd-
vel, bérvéds eszkozokkel és
védémaszkkal kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.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
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