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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1163 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jinius 14.)

a Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 iltal termelt L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-szulfit
valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (‘) és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

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

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927 éltal termelt L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-szulfit engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3)  Akérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az ,aminosavak, soik és analdgjaik”
funkcionalis csoportba soroland6, a Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 dltal termelt L-lizin-
monohidroklorid és L-lizin-szulfdt valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésére
vonatkozik.

(4) 2022 szeptember 27-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovabbiakban: Hatésdg)
megallapitotta, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 altal termelt L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-
szulfat a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre, sem a fogyasztok
biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre.

(5) A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 dltal termelt L-lizin-
monohidroklorid és L-lizin-szulfat belélegzésébdl ered§ expozicié nagyon valdszindinek tekinthetd, tovabba
megdllapitotta, hogy adatok hidnydban nem tud kovetkeztetést levonni az adalékanyagok bér- és szemirritdcios
potencidljarél vagy bérszenzibilizdlé potencialjarol.

(6) A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyagok valamennyi dllatfaj esetében hatékonyak lehetnek. A
Hatésdg agy itélte meg, hogy nem szikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elGirdsokat
elrendelni. Ellendrizte tovabbé az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagokra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(7) A Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 dltal termelt L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-szulfat értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a
szOban forgd anyagok felhaszndldsit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell. A
Bizottsdg tovabba tigy véli, hogy megfelel§ Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyagok felhaszndlbira gyakorolt
kéros hatdsok megel6zése érdekében.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7613.
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(8)  Tekintettel a Hatdsdg véleményére, az adalékanyagok és az el6keverékek cimkéjének fel kell hivnia a figyelmet arra,
hogy az L-lizinnel — kiilondsen az ivévizen keresztiil — torténd kiegészités esetén az egyenstlyhidnyok elkeriilése
végett figyelembe kell venni az 0sszes esszencidlis és feltételesen esszencialis aminosavat. A Bizottsdg tovdbba tgy
véli, hogy az L-lizin-szulfitra fels6 hatdrértéket kell megallapitani az adalékanyag eredendSen magas szulfdttar-
talmdnak lehetséges kdros hatdsai miatt. A Hatésdg egy madsik L-lizin-szulfdtra vonatkozd, 2015. junius 16-i
véleményében () megéllapitott, a teljes értékdi takarmanyra vonatkozé 10000 mg/kg-os szint biztonsigosnak
mindsiilt.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsiganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik

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

2. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. jiinius 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2015; 13(7):4155.
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Az Legkisebb | Legnagyobb
adaléka- B ) tartalom tartalom
nva Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximdlis Eovéb rendelkezések Az engedély
yag yag modszer -kategéria életkor mg adalékanyag/kg 8y lejérta
azonosito 12 %-o0s nedvességtartalmi
szama teljes értékd takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkez6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3¢322IV | L-lizin- Az adalékanyag Gsszetétele: Valamennyi |- . A lizintartalmat fel kell tintetni az | 2033. julius 6.
monohidrok- L-lizin-monohidroklorid legaldbb 78,8 %-os | faj adalékanyag cimkéjén.
lorid L-lizin-tartalommal a szdrazanyagra vetitve . Az adalékanyag ivovizen keresztiil

és legfeljebb 1 %-os nedvességtartalommal
Szildrd formaban

A hatéanyag jellemzése:

Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927
altal termelt L-lizin-monohidroklorid
Kémiai képlet: CsH;4N,0,

CAS-szdm: 657-27-2

Analitikai médszer ('):

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6
L-lizin-monohidroklorid azonositdsara: a
Food Chemical Codex L-lizin-
monohidrokloridrél sz616 monografidja
(,L-lysine monohydrochloride monograph”).
A (10 %-ndl tobb lizint tartalmazd)
takarmdny-adalékanyagok és elgkeverékek
lizintartalmdnak mennyiségi
meghatarozasara: — joncserés kromatografia
oszloprol valé eludlodas utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

Az el6keverékekben és
takarmdnykeverékekben taldlhatd lizin
mennyiségi meghatdrozasara: — ioncserés
kromatogréfia oszloprdl valé eludl6das utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS), 152/2009/EK
bizottsagi rendelet (II. melléklet, F. pont).

felhasznalhato.

. Az adalékanyag és az elGkeverék

haszndlati utasitdsaban fel kell tiintet-
ni a tdrolasi kortilményeket, a héke-
zeléssel szembeni stabilitdst és az ivo-
vizre vonatkoz6 stabilitdst.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
z6t: ,,Az L-lizin-monohidrokloriddal
— kiilondsen az ivovizen keresztiil —
torténd kiegészités esetén az egyen-
stlyhidnyok elkeriilése végett figye-
lembe kell venni az dsszes esszencid-
lis és feltételesen  esszencidlis
aminosavat.”

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

felhaszndldira vonatkozdan a takar-
ményipari véllalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket  kell  meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakadd lehetséges koc-
kazatok kezelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszamolni, akkor
az adalékanyagot és az elGkeveréke-
ket egyéni véd6maszkkal, szemvéds-
vel és b6rvédd eszkozokkel kell hasz-
nélni.
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A viz lizintartalmdnak mennyiségi
meghatarozasdra: — ioncserés kromatografids
modszer, oszloprdl valé eludlodas utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD);

vagy — ioncserés kromatografia oszloprdl
val6 eludlodas utdni szarmazékképzéssel és
optikai meghatarozdssal (IEC-VIS).

(") 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

Az Legkisebb | Legnagyobb
adaléka- B ) tartalom tartalom
nva Adalékan Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximadlis Eovéb rendelkezések Az engedély
yag yag modszer -kategéria életkor mgfkg 12 %-os gyeb re lejarta
azonosito nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, soik és analdgjaik
3¢329 L-lizin-szulft Az adalékanyag Gsszetétele: Valamennyi |- - 10 000 . A lizintartalmat fel kell tintetni az [ 2033. julius 6.
L-lizin-szulfat legaldbb 55 %-os L-lizin- faj adalékanyag cimkéjén.

tartalommal a szdrazanyagra vetitve, és

legfeljebb:

— 4 % nedvességtartalommal;

- 26,5 % szulfittartalommal;

- 0,8 % szabadaminosav-tartalommal
(kivéve a lizint)

Szildrd formdban

A hatéanyag jellemzése:

Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927
altal termelt L-lizin-szulfdt

Kémiai képlet: C;,H,5N404-0,S
CAS-szam: 60343-69-3

Analitikai médszer ()):

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6
szulfat (L-lizin-szulfdt) kimutatdsdra: Eurépai
Gyogyszerkonyv, 20301. monografia

A (10 %-ndl tobb lizint tartalmazo)
takarmdny-adalékanyagok és el6keverékek
lizintartalmdnak mennyiségi
meghatarozasara: — joncserés kromatografia
oszloprdl valé eludlédds utdni
szdrmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

. Az adalékanyag ivovizen keresztiil

felhaszndlhato.

. Az adalékanyag és az elGkeverék

haszndlati utasitdsaban fel kell tiintet-
ni a tdrolasi kortilményeket, a héke-
zeléssel szembeni stabilitdst és az ivo-
vizre vonatkoz6 stabilitdst.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
z6t: ,Az L-lizin-szulfattal — kiilono-
sen az ivovizen keresztiil — torténd
kiegészités esetén az egyenstlyhid-
nyok elkeriilése végett figyelembe kell
venni az dsszes esszencialis és feltéte-
lesen esszenciélis aminosavat.”

. Az adalékanyag és az elSkeverékek

felhaszndléira vonatkozéan a takar-
ményipari véllalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket  kell  meghatirozniuk a
hasznalatbél fakadé lehetséges koc-
kazatok kezelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszamolni, akkor
az adalékanyagot és az elGkeveréke-
ket egyéni véd6maszkkal, szemvéds-
vel és borvédd eszkozokkel kell hasz-
ndlni.
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Az el6keverékekben és
takarmdnykeverékekben taldlhaté lizin
mennyiségi meghatdrozasdra: — ioncserés
kromatogréfia oszloprdl valé eludlodds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS), 152/2009/EK
bizottsdgi rendelet (IIl. melléklet, F. pont).

A viz lizintartalmédnak mennyiségi
meghatarozasdra: — ioncserés kromatografids
modszer, oszloprdl valé eludlédas utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS/FLD);

vagy — ioncserés kromatografia oszloprol
val6 eludlédds utani szarmazékképzéssel és
optikai meghatdrozéssal (IEC-VIS).

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