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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1525
z dne 13. septembra 2022

o dovoljenju za L-lizin monohidroklorid in L-lizin sulfat, pridobljena s fermentacijo
s Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498, kot krmna dodatka za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)~ Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za L-lizin monohidroklorid in
L-lizin sulfat. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene uredbe.

(3)  Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje za L-lizin monohidroklorid in L-lizin sulfat, ki ju proizvaja Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498, kot krmna dodatka za vse Zivalske vrste ter njuno uvrstitev v kategorijo dodatkov
Jnutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli in analogi*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 10. novembra 2021 (3
ugotovila, da L-lizin monohidroklorid in L-lizin sulfat, ki ju proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498,
kadar se uporabljata kot dodatka k prehrani v ustreznih koli¢inah, pod predlaganimi pogoji uporabe nimata
Skodljivega ucinka na zdravje Zivali, varnost potro$nikov ali na okolje. V zvezi z varnostjo uporabnika navedenih
dodatkov Agencija ni mogla ugotoviti, ali je L-lizin monohidroklorid lahko strupen pri vdihavanju in ali sta L-lizin
monohidroklorid in L-lizin sulfat lahko drazilna za koZo ali o¢i ter ali lahko povzrocata preobcutljivost koze.
Agencija je prav tako ugotovila, da sta dodatka ucinkovit vir esencialne aminokisline L-lizin za uporabo v prehrani
zivali in da bi bilo treba dodatka zas¢ititi pred razgradnjo v vampu, da bi bila lahko ucinkovita pri prezvekovalcih.
Agencija meni, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocila
o analizni metodi krmnih dodatkov v krmi, ki jih je predloZil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES)
§t. 1831/2003.

(5)  Glede na mnenje Agencije Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zas¢itne ukrepe, da se preprecijo skodljivi
ucinki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatkov.

(6)  Ocena L-lizin monohidroklorida in L-lizin sulfata, ki ju proizvaja Corynebacterium glutamicum CGMCC 144938, je
pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti
uporabo teh snovi, kot sta opredeljeni v Prilogi k tej uredbi.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6980.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snovi iz Priloge, ki spadata v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli
in analogi®, se dovolita kot krmna dodatka v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba zac¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 13. septembra 2022

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

Identifika- Ime imetnika Sestava, kemijska formula, opis Vista ali Najvisja Datum izteka
cijska Stevilka dovolieni Dodatek ' nali ) da pIs, kategorija tJ Jt mg dodatka/kg popolne Druge dolo¢be veljavnosti
dodatka ovoljenja analizna metoda sivali staros krmne mesanice dovoljenja
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija nutritivnih dodatkov. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi
3¢322iii - L-lizin Sestava dodatka vse vrste - - - . Pri oznagevanju dodatka se nave-| 4.10.2032
monohidrok- de vsebnost L-lizina.
lorid pripravek iz L-lizin

monohidroklorida z najman;j

78,8 % L-lizina in vsebnostjo vlage
<1%

v prahu

Lastnosti aktivne snovi

L-lizin monohidroklorid,
pridobljen s fermentacijo s

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

kemijska formula: C4H,5CIN,O,

§t. CAS: 657-27-2

Analizne metode ()

Za dolocanje L-lizin

monohidroklorida v krmnem

dodatku:

— monografija o L-lizin monohi-

drokloridu iz Food Chemical
Codex.

. Nosilci

. Dodatek se lahko uporablja prek

vode za pitje.

. Navedbe pri oznacevanju do-

datka in premiksov: ,Pri dodaja-
nju L-lizina, zlasti prek vode za
pitje, je treba upostevati vse esen-
cialne in pogojno esencialne ami-
nokisline, da se prepre¢i neravno-
tezje.

dejavnosti  poslovanja
s krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju, stiku z o¢mi ali
stiku s koZo za uporabnike do-
datka in premiksov dolocijo ope-
rativne postopke in organizacij-
ske ukrepe. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki in ukre-
pinimogoce odpraviti ali ¢im bolj
zmanjsati, se dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno zas¢itno
opremo, vkljuno z zaicito za
odi, koZo in dihala.

vi/icT 1

[15 ]

aftun axsdoiaq IsT upern
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Za dolocanje kolic¢ine lizina
vkrmnem dodatku in premiksih, ki
vsebujejo ve¢ kot 10 % lizina:

— ionska kromatografija z deriva-
tizacijo po koloni in opti¢no
detekcijo (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180.

Za dolocanje koli¢ine lizina
v premiksih, sestavljenih krmnih
meSanicah in posami¢nih krmilih:

— ionska kromatografija z deriva-
tizacijo po koloni in opti¢no
detekcijo  (IEC-VIS), Uredba
Komisije (ES) &t. 152/2009 (Pri-
loga III, F).

Za dolocanje kolicine lizina v vodi:

— ionska kromatografija z deriva-
tizacijo po koloni in opti¢no
detekcijo (IEC-VIS ali
[EC-VIS/FLD).

3¢328

L-lizin sulfat

Sestava dodatka

pripravek iz L-lizin sulfata

z najnizjo vsebnostjo 73,0 %

(2 55,0 % L-lizina in > 10 % drugih
aminokislin)

v prahu

vse vrste

10 000

. Pri oznadevanju dodatka se nave-

de vsebnost L-lizina.

. Dodatek se lahko uporablja prek

vode za pitje.

4.10.2032
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Lastnosti aktivne snovi 3. Navedbe pri oznacevanju do-

datka in premiksov: ,Pri dodaja-
nju L-lizina, zlasti prek vode za
pitje, je treba upostevati vse esen-
cialne in pogojno esencialne ami-

L-lizin sulfat, pridobljen
s fermentacijo s Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498

kemijska formula: [C4H;4N,0,], nokisline, da se prepreci neravno-
SO, tezje.”
§t. CAS: 60343-69-3 4. Nosilci dejavnosti poslovanja

s krmo zaradi morebitnih tveganj
pri vdihavanju, stiku z o¢mi ali
stiku s koZo za uporabnike do-
datka in premiksov dolocijo ope-
rativne postopke in organizacij-
ske ukrepe. Kadar navedenih

Analizne metode ()

Za dolocanje koli¢ine lizina
vkrmnem dodatku in premiksih, ki
vsebujejo vec kot 10 % lizina:

— ionska kromatografija z deriva- tveganj s temi postopki in ukrepi
tizacijo po k?lonl in fotome- ni mogoce odpraviti ali ¢im bolj
tricno detekcijo (IEC-VIS/FLD) zmanjgati, se dodatek in premiksi
—ENISO 17180. uporabljajo z osebno zaicitno

Za dolocanje sulfata v krmnem opremo, vkljucno z zaicito za

dodatku: o¢i, kozo in dihala.

— monografija Evropske farma-
kopeje 20301.

Za dolocanje koli¢ine lizina
v premiksih, sestavljenih krmnih
mesanicah in posami¢nih krmilih:

— ionska kromatografija z deriva-
tizacijo po koloni in fotome-
tricno  detekcijo  (IEC-VIS),
Uredba Komisije (ES)
§t. 152/2009 (Priloga III, F).

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-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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