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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1395 AL COMISIEI
din 15 iulie 2025

de rectificare si de modificare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/997 in ceea ce
priveste conditiile de autorizare a L-lizinei baz, lichidi, ca aditiv pentru 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) si articolul 13 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g J% p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  L-lizina baz, lichidd a fost autorizatd pentru o perioada de 10 ani ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale
prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/997 al Comisiei ().

(3) In conformitate cu articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, Comisia a solicitat Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) si emitd un aviz in care sd precizeze dacd autorizarea
substantei L-lizind bazd, lichidd, ca aditiv destinat hranei animalelor, indeplineste in continuare conditiile stabilite la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 1in situatia in care s-ar modifica conditiile autorizirii respective.
Modificarea constd in addugarea unei noi tulpini de productie, Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248. Spre
deosebire de cele previzute in autorizatia actuald, aditivul produs cu aceastd noud tulpind de productie nu este
destinat utilizdrii in apa de baut. Cererea a fost insotitd de datele justificative relevante.

(4) In avizul ei din 4 iulie 2024 (), autoritatea a concluzionat ci modificarea geneticd a tulpinii de productie
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 nu genereaza ingrijordri din sfera sigurantei. In produsul final nu au fost
detectate celule viabile sau ADN apartinand tulpinii de productie. Prin urmare, produsul final nu genereazd nicio
ingrijorare in materie de sigurantd in ceea ce priveste tulpina de productie. L-lizina bazd produsi cu Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248 nu reprezintd un risc pentru speciile vizate, pentru consumatori sau pentru mediu.
Autoritatea a considerat cd aditivul nu este nici iritant pentru piele sau ochi si nici sensibilizant pentru piele. L-lizina
bazi, lichidi, produsi cu Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 este consideratd o sursi eficace de aminoacidul
esential L-lizind pentru speciile de animale nerumegdtoare. L-lizina suplimentard ar necesita protectie impotriva
degraddrii in rumen pentru a fi la fel de eficace in cazul rumegdtoarelor ca in cazul nerumegitoarelor. Autoritatea nu
considera cd sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare ulterioard introducerii pe piatd.

(5) Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ca L-lizina bazd, lichidd, indeplineste in continuare conditiile
prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 atunci cand modificd conditiile autorizatiei prin
addugarea noii tulpini de productie Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248. In plus, nu este necesar s se prevadd
mdsuri de protectie pentru a preveni efectele adverse asupra sdnitdtii utilizatorilor aditivului produs cu
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248, tindnd seama de avizul autoritatii din 4 iulie 2024.

(6)  Pentru a permite un control mai bun, este necesar si se acorde un nou numdr de identificare pentru L-lizina bazi,
lichida, produsa cu Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248, deoarece nu este autorizati si fie utilizatd in apa de
baut, spre deosebire de cele previzute in autorizatia actuald a aditivului.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/997 al Comisiei din 9 iulie 2020 privind autorizarea substantelor L-lizind bazi, lichidd,
sulfat de L-lizind si monoclorhidrat de L-lizind, pure din punct de vedere tehnic, ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale
(JO L 221,10.7.2020, p. 90, ELL http://data.europa.eu/elireg_impl/2020/9970j).

() EFSA Journal, 22(7), 8950, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8950.
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(7)  Aditivul L-lizind bazd, lichid4, constd intr-un preparat sub forma de solutie apoasa contindnd minimum 50 % L-lizind
ca substantd activd. Prin urmare, este necesar ca autorizatia aditivului sd specifice in mod explicit faptul ci ea se referd
la un preparat. In acest sens, Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/997 prevede cd L-lizina baz, lichida,
poate fi introdusd pe piatd si utilizatd ca aditiv care constd intr-un preparat, dar acest aspect nu a fost reflectat in
mod corespunzitor in conditiile autorizatiei, in special in ceea ce priveste compozitia aditivului. Prin urmare, este
necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/997 si fie rectificat in consecintd.

(8)  Pentru a mentine asteptirile legitime ale operatorilor din sectorul hranei animalelor, generate de lipsa eronatd a
descrierii aditivului L-lizind bazd, lichidd, ca preparat, este necesar sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a
permite operatorilor respectivi sd se adapteze la rectificarea introdusd prin prezentul regulament.

(9)  Metoda analiticd prevazutd in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/997 privind cuantificarea L-lizinei, baz3,
lichidd, in preamestecuri, in hrana combinatd pentru animale si in materiile prime destinate hranei animalelor, se
referd la dispozitiile unei anexe la Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei (¥). Totusi, ca urmare a modificarilor
aduse Regulamentului (CE) nr. 152/2009, trimiterea la astfel de dispozitii specifice nu mai este adecvatd. Tinand
seama de faptul cd Regulamentul (CE) nr. 152/2009 poate face in continuare obiectul unor modificdri viitoare pe
baza evolutiilor stiintifice si tehnologice, este necesar ca metoda analitici relevantd si se refere numai la
Regulamentul (CE) nr. 152/2009 in ansamblul lui. Din acelasi motiv, este necesar ca trimiterea la Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 si fie adaptatd in mod similar in ceea ce priveste metoda analiticd pentru aditivul monoclorhidrat de
L-lizind, pur din punct de vedere tehnic, si pentru aditivul sulfat de L-lizind, care sunt, si ei, inclusi In anexa la
Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/997.

(10) Prin urmare, este necesar ca Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/997 s fie modificat in consecintd.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Rectificarea si modificarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2020/997

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/997 se inlocuieste cu anexa la prezentul regulament.

Articolul 2

Masuri tranzitorii

(1)  Aditivul destinat hranei animalelor L-lizind bazd, lichidd, cu numdirul de identificare 3¢320, produs cu
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67439 sau cu Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, astfel cum a fost autorizat
prin Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/997, si preamestecurile care il contin, care sunt produse si etichetate
inainte de 5 februarie 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 5 august 2025, pot fi in continuare introduse
pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor in cauzd.

(2) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime aferente care contin aditivul mentionat la alineatul (1), care sunt
produse si etichetate inainte de 5 august 2026 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 5 august 2025, pot fi
introduse in continuare pe piatd si utilizate pan la epuizarea stocurilor respective dacd sunt destinate animalelor de la care
se obtin alimente.

(3) Hrana combinatd pentru animale si materiile prime aferente care contin aditivul mentionat la alineatul (1), care sunt
produse si etichetate inainte de 5 august 2027 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 5 august 2025, pot fi
introduse in continuare pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor respective dacd sunt destinate animalelor de la care
nu se obtin alimente.

(*) Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 januarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul
oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).
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Articolul 3

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii 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, 15 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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ANEXA

Numdrul Continutul Continutul
de minim maxim
identificare Specia sau -
- < 1k . ) A Sfarsitul
al Aditiv Compozitie, formuld chimicd, descriere, categoria Virsta 5 5 Alte dispozitii crioadei de
aditivului metodd analiticd de maximd mgkg de hrand completd pozi} p .
destinat animale pentru animale cu un continut autorizare
hranei de umiditate de 12 %
animalelor
Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
3¢320 L-lizind bazi, lichidd | Compozitia aditivului Toate — — — Continutul de lizind se 30.7.2030
speciile indicd pe etichetarea

Preparat de L-lizind cu un continut de
cel putin 50 % L-lizind — Solutie
apoasd

Caracterizarea substantei active

L-lizind produsi prin fermentare cu
Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67439 sau

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535

Formula chimici: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

Numarul CAS: 56-87-1

Metode analitice (")

Pentru cuantificarea lizinei din
aditivul pentru hrana animalelor si
din preamestecurile care contin peste
10 % lizina:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloani si detectie fotometricd
(IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180

aditivului.

Pentru utilizatorii
aditivului si ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
stabilesc proceduri
operationale i masuri
organizatorice pentru a
combate riscurile
potentialein caz deinhalare
si de contact cu pielea si cu
ochii. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de
proceduri si masuri,
aditivul si preamestecurile
se utilizeaza cu echipament
de protectie individuald,
inclusiv cu echipamente de
protectie respiratorie,
cutanatd si oculard.

Aditivul poate fi utilizat si
in apa de bdut.

Od
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Numdarul Continutul Continutul
de minim maxim
identificare Specia sau Sfarsitul
al Aditi Compozitie, formuld chimicd, descriere, categoria Varsta Alte di e . ii id
aditivului v metodd analiticd de maxima mgkg de hrand completd te dispozii perioadel de
destinat animale pentru animale cu un continut autorizare
hranei de umiditate de 12 %
animalelor
Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
Pentru cuantificarea lizinei in Declaratii de mentionat pe
preamestecuri, in hrana combinata etichetarea aditivului si a
pentru animale i in materiile prime preamestecurilor:
destinate hranei pentru animale: ,Suplimentarea cu L-lizind,
— cromatografie cu schimb de ioni 1nd§oseb£ prin 1nte.rmf:d}ul
cuplati cu derivatizare post- apei de baut, trebuie sd find
coloant si cu detectie fotometricd seama de tofi aminoacizii
(IEC-VIS), Regulamentul (CE) esen'gal% §1 COHdlUOI%at
nr. 152/2009 al Comisiei gsenﬂﬁl.i.genltru a evita
. ST ezechilibrele.”
Pentru cuantificarea lizinei in api:
— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloani si detectie optica (IEC-
VIS/FLD)
3¢320ii L'liZiné baZé, 11Ch1dé COmpOZi,tia aditivului Toate — J— J— Conginutul de thné se 30.7.2030
Preparat de L-lizind cu un continut de speciile indicd pe etichetarea

cel putin 50 % L-lizind — Solutie
apoasd

Caracterizarea substantei active

L-lizind produsi prin fermentare cu
Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248

Formula chimici: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

Numdirul CAS: 56-87-1

aditivului.

Declaratii de mentionat pe
etichetarea aditivului si a
preamestecurilor:
,Suplimentarea cu L-lizind
trebuie s tind seama de toti
aminoacizii esentiali si
conditionat esentiali
pentru a evita
dezechilibrele.”

ST0T'L 91 “T1 Ol
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Numdarul Continutul Continutul
de minim maxim
identificare Specia sau Sfarsitul
al Aditi Compozitie, formuld chimicd, descriere, categoria Varsta Alte di e . ii id
aditivului v metodd analiticd de maxima mgkg de hrand completd te dispozii perioadel de
destinat animale pentru animale cu un continut autorizare
hranei de umiditate de 12 %
animalelor
Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
Metode analitice ()
Pentru cuantificarea lizinei din
aditivul pentru hrana animalelor si
din preamestecurile care contin peste
10 % lizina:
— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloand si detectie fotometricd
(IEC-VIS/FLD) - ENISO 17180
Pentru cuantificarea lizinei in
preamestecuri, in hrana combinata
pentru animale si in materiile prime
destinate hranei pentru animale:
— cromatografie cu schimb de ioni
cuplatd cu derivatizare post-
coloand si cu detectie fotometricd
(IEC-VIS), Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei
3¢322 Mi)noclorlLidrat de Compozitia aditivului Toate — — — Continutul de lizini se 30.7.2030
L-lizind, tehnic pur . . . i indici i
P Pudri de monoclorhidrat de L-lizina | SPeciile indicd pe etichetarea

cu un continut minim de L-lizina de
78 % si cu un continut maxim de
umiditate de 1,5 %.

Caracterizarea substantei active

Monoclorhidrat de L-lizind produs

prin fermentare cu

aditivului.

Monoclorhidratul de
L-lizind, tehnic pur, poate fi
introdus pe piatd si utilizat
ca aditiv care constd intr-un
preparat.

Od
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Numdirul
de
identificare
al
aditivului
destinat
hranei
animalelor

Aditiv

Compozitie, formuld chimicd, descriere,
metodd analitici

Specia sau
categoria
de

animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritionali. Grupa

functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage

Corynebacterium glutamicum NRRL-B-
67439 sau

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535 sau

Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266.

Formula chimici: NH,-(CH,) 4
CH(NH,)-COOH

Numdrul CAS: 657-27-2

Metode analitice ()

Pentru cuantificarea
monoclorhidratului de L-lizind in
aditivul destinat hranei animalelor:

— Codexul substantelor chimice din
alimente (Food Chemical Codex)
,L-lysine monohydrochloride
monograph” (monografia
monoclorhidratului de L-lizind)

Pentru cuantificarea lizinei in aditivul

destinat hrana animalelor si in

preamestecurile care contin peste

10 % lizina:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloand si detectie fotometricd

(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Pentru utilizatorii
aditivului si
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
stabilesc proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a
aborda riscurile potentiale
in caz de inhalare. In cazul
in care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin
astfel de proceduri si de
masuri, aditivul si
preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
de protectie individuald,
inclusiv cu echipamente de
protectie respiratorie.

Aditivul poate fi utilizat si
in apa de bdut.
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Numdarul Continutul Continutul
de minim maxim
identificare Specia sau Sfarsitul
. ?11 . Aditiv Compozitie, formuld chi.rpici, descriere, categoria Varsta 5 5 Alte dispozitii erioadei de
aditivului metodd analiticd de maximi mgkg de hrand completd pozil P .
destinat animale pentru animale cu un continut autorizare
hranei de umiditate de 12 %
animalelor
Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
Pentru cuantificarea lizinei in Declaratii de mentionat pe
preamestecuri, in hrana combinata etichetarea aditivului si a
pentru animale si in materiile prime preamestecurilor:
destinate hranei pentru animale: ,Suplimentarea cu L-lizin,
— cromatografie cu schimb de ioni indeosebi prin intermediul
cuplatd cu derivatizare post- apei de baut, trebuie si tind
coloand si cu detectie fotometricd seama de toti aminoacizii
(IEC-VIS), Regulamentul (CE) esentiali si conditionat
nr. 152/2009 al Comisiei esentiali pentru a evita
Pentru cuantificarea lizinei in apa: dezechilibrele.”
— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloani si detectie optica (IEC-
VIS/ELD); sau
— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloand si detectie fotometricd
(IEC-VIS).
3¢325 Sulfat de L-lizind Compozifia aditivului Toate — — 10 000 Continutul de L-lizini se 30.7.2030
Granule cu un coninut minim de speciile indicd pe etichetarea

L-lizind de 52 % si cu un continut
maxim de sulfat de 24 %.

Caracterizarea substantei active

Sulfat de L-lizind produs prin
fermentare cu Corynebacterium

glutamicum CGMCC 7.266

aditivului.

Sulfatul de L-lizind poate fi
introdus pe piatd si utilizat
ca aditiv care constd intr-un
preparat.

Od
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Numdirul
de
identificare
al
aditivului
destinat
hranei
animalelor

Aditiv

Compozitie, formuld chimicd, descriere,
metodd analitici

Specia sau
categoria
de

animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim

mg/kg de hrand completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritionali. Grupa

functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage

Formula chimici:
C12H28N4O4'H2504/[NH2'(CH2)4‘
CH(NH,)-COOH],SO,

Numirul CAS: 60343-69-3

Metode analitice (")

Pentru cuantificarea lizinei in aditivul
destinat hrana animalelor si in
preamestecurile care contin peste

10 % lizina:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloand si detectie fotometricd
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180

Pentru identificarea sulfatului in aditivul

destinat hranei pentru animale:

— Farmacopeea Europeand,
monografia 20301

Pentru cuantificarea lizinei in
preamestecuri, in hrana combinata
pentru animale si in materiile prime
destinate hranei pentru animale:

— cromatografie cu schimb de ioni
cuplatd cu derivatizare post-
coloani si detectie fotometricd
(IEC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009

Pentru cuantificarea lizinei in apa:

— cromatografie prin schimb ionic
cuplatd cu derivatizare post-
coloani si detectie optica (IEC-

VIS/FLD)

Pentru utilizatorii aditivului si
preamestecurilor, operatorii
din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale si masuri
organizatorice pentru a
aborda riscurile potentiale in
caz deinhalare. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi
eliminate sau reduse la minim
prin astfel de proceduri si
misuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeazd
cu echipamente de protectie
individual, inclusiv cu
echipamente de protectie
respiratorie.

Aditivul poate fi utilizat i
in apa de baut.

Declaratii de mentionat pe
etichetarea aditivului ¢i a
preamestecurilor:
,Suplimentarea cu L-lizing,
indeosebi prin intermediul apei
de baut, trebuie si tind seama de
toti aminoacizii esentiali si
conditionat esentiali pentru a
evita dezechilibrele.”

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

reports_en?prefLang=ro.
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