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A BIZOTTSAG (EU) 2020/997 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. jiilius 9.)

az L-lizin-bazis (folyékony), az L-lizin-szulfit és az L-lizin-monohidroklorid (technikai tisztasiga)
valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (1) bekezdésének megfelelGen kérelmeket nydjtottak be a Corynebacterium
glutamicum NRRL-B-67439 vagy a Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 altal elGallitott L-lizin-bazis
(folyékony) és L-lizin-monohidroklorid (technikai tisztasagt), valamint a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266
altal el@allitott L-lizin-szulfdt és L-lizin-monohidroklorid (technikai tisztasdgti) valamennyi allatfaj takarmanyban és
ivévizben hasznélt tipértékkel rendelkezd takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezése irdnt. A kérelmekhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elSirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A szoban forgd kérelmek a Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 vagy a Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535 dltal elééllitott L-lizin-bazisnak (folyékony) és L-lizin-monohidrokloridnak (technikai tisztasigti), valamint a
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 dltal elddllitott L-lizin-szulfitnak és L-lizin-monohidrokloridnak
(technikai tisztasagu) a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az ,aminosavak, soik és
analégjaik” funkciondlis csoportba sorolandd, valamennyi allatfaj esetében felhaszndlhaté —takarmdny-
adalékanyagként torténd engedélyezésére vonatkoznak.

(4)  2019. oktéber 7-i () és 2020. januir 28-i () véleményeiben az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a
tovabbiakban: Hat6sdg) megdllapitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — a Corynebacterium
glutamicum NRRL-B-67439 vagy a Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 dltal el6allitott L-lizin-bazis
(folyékony) és L-lizin-monohidroklorid (technikai tisztasdgt), valamint a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266
altal eléallitott L-lizin-szulfat és L-lizin-monohidroklorid (technikai tisztasdgti) nincs kdros hatdssal sem az allatok,
sem a fogyasztok egészségére, sem pedig a kornyezetre. Nem tudott kovetkeztetést levonni a Corynebacterium
glutamicum NRRL-B-67439 vagy a Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 altal el6dllitott L-lizin-
monohidroklorid (technikai tisztasdgd) belélegzésével kapcsolatos potencidlis toxicitds tekintetében, és azt a
feltételezést fogalmazta meg, hogy a Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 vagy a Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67535 dltal elddllitott L-lizin-bazis (folyékony) a bérre és a szembe keriilve mar6 hatdsa, és belélegzése
kockdzattal jir. A Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 éltal eldéllitott L-lizin-szulfit és L-lizin-
monohidroklorid (technikai tisztasdgd) esetében a Hatdsdg nem tudta kizdrni, hogy az adalékanyagok belélegezve
mérgezbek, bdr- vagy szemirritdlé hatdsdak, illetve adott esetben bdrszenzibilizdlé hatdstak lehetnek. Ezért
megfelel6 dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az adalékanyag felhaszndl6ira gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Corynebacterium glutamicum
NRRL-B-67439 vagy a Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 dltal eléllitott L-lizin-bézis (folyékony) és L-
lizin-monohidroklorid (technikai tisztasdgu), valamint a Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 éltal elgallitott
L-lizin-szulft és L-lizin-monohidroklorid (technikai tisztasdgil) az L-lizin esszencidlis aminosav hatékony forrdsa
valamennyi allatfaj esetében. Ahhoz, hogy a kér6dzdk teljes mértékben hasznositani tudjak a kiegészitésként adott
L-lizint, azt védeni kell a benddben val6 lebomldstSl. Fent emlitett véleményeiben a Hatdsdg egy kordbbi
nyilatkozatara hivatkozott, amelyben arrél szdmolt be, hogy az ivévizzel bejuttatott aminosavak a tapldlkozds
kiegyenstlyozatlansdgdhoz vezethetnek. Maximdlis mennyiséget azonban nem javasolt az L-lizinnel torténd
kiegészités esetére. Helyénval6 ezért az adalékanyag és az azt tartalmazé elSkeverékek cimkéjén egy arra vonatkozé
figyelmeztetést feltintetni, hogy killondsen az L-lizin aminosavval ivovizen keresztill torténd kiegészités esetén
figyelembe kell venni az osszes esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosavnak a tdplalékkal torténd bevitelét.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
(*) EFSA Journal 2019;17(10):5886.
(*) EFSA Journal 2020;18(2): 6019.
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(5) A Hatosdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeletre vonatkozé egyedi
kovetelményeket elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium altal benyujtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai méodszerrél
sz616 jelentéseket.

(6) A Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 vagy a Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 dltal eldallitott
L-lizin-bézis (folyékony) és L-lizin-monohidroklorid (technikai tisztasaga), valamint a Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.266 dltal elddllitott L-lizin-szulfit és L-lizin-monohidroklorid (technikai tisztasdgt) értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a
szoban forgd adalékanyag felhaszndldsat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik
és analdgjaik” funkciondlis csoportba sorolandé anyagok takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. jilius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
Az Az tartalom ¢ agr}; le:}:n
ad;llt:lka- .e:gs;lfllz Adalékanya Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
yag | )08 k yag médszer -kategoria életkor mg/kg 12 %-os 8y lejarta
azomosito | jana nedvességtartalma
szdma neve teljes értékii
takarmédnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analégjaik
3¢320 - L-lizin-bézis (fo- | Az adalékanyag dsszetétele: Valamennyi faj - - - . Alizintartalmat fel kell tintetni| 2030.7.30

lyékony)

L-lizin vizes oldata legalabb 50 %-os L-
lizin-tartalommal

A hatéanyag jellemzése
Corynebacterium  glutamicum NRRL-B-
67439 vagy

Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535 baktériummal t6rténd fermenta-
ci6 atjan elédllitott L-lizin.

Kémiai képlet: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

CAS-szdm: 56-87-1

Analitikai médszerek ():

A takarmdny-adalékanyag és a 10 %-ndl

tobb lizint tartalmazé elSkeverékek li-

zintartalmdnak mennyiségi meghatdro-

zdsdra:

— joncserés kromatogrifia oszloprol
val6 eludlodds utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozds-
sal (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180

az adalékanyag cimkéjén.

. Az L-lizin-bézis (folyékony) for-

galomba hozatala és készitmé-
nyek adalékanyagként vald fel-
haszndldsa megengedett.

. A takarmanyipari vallalkozok-

nak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk az adaléka-
nyag és az elGkeverékek felhasz-
naldi szdmadra a belégzés, a bér-
rel val6 érintkezés és a szembe
keriilés jelentette lehetséges koc-
kéazatok kezelésére. Ha a kockd-
zatokate folyamatokkal vagy in-
tézkedésekkel nem  lehet
kikiiszobolni vagy minimélisra
csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az elSkeverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tobb-
ek kozott védmaszkkal, brvé-
dé§ eszkozokkel és szemvéddvel
kell hasznélni.

. Az adalékanyag ivévizen ke-

resztiil is adhatd.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Az el6keverékek, a takarmdnykeverékek
és a takarmdny-alapanyagok lizintartal-
mdnak mennyiségi meghatdrozasara:

— ioncserés kromatografia oszloprol
valé eludlodds utdni szarmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozds-
sal (IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsa-
gi rendelet (III. melléklet, F. pont).

A viz lizintartalmdnak mennyiségi meg-

hatdrozdséra:

— joncserés kromatogrifia oszloprol
val6 eludlodds utdni szarmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FLD)

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek cimkéjén fel kell tiintetni a
kovetkezsket: ,,Az L-lizinnel —
kiilondsen az ivovizen keresztiil
— torténd kiegészités esetén az
egyensulyhidnyok elkeriilése vé-
gett figyelembe kell venni az
Osszes esszencialis és feltétele-
sen esszencialis aminosavat.”

3¢322

L-lizin-monohid-
roklorid (techni-
kai tisztasagt)

Az adalékanyag osszetétele:

Por alakd L-lizin-monohidroklorid lega-
labb 78 %-os L-lizin-tartalommal és leg-
feljebb 1,5 %-os nedvességtartalommal.

A hatdanyag jellemzése

A kovetkez$ baktériumokkal vald fer-

mentaci utjan elgallitott L-lizin-mono-

hidroklorid:

Corynebacterium ~ glutamicum NRRL-B-

67439 vagy

Corynebacterium glutamicum NRRL B-

67535 vagy

Corynebacterium  glutamicum  CGMCC

7.266.

Kémiai képlet: NH,-(CH,),-CH(NH,)-

COOH

CAS-szdm: 657-27-2

Analitikai médszerek:

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6

L-lizin-monohidroklorid azonositdsdra:

— a Food Chemical Codex L-lizin-mo-
nohidrokloridrél sz616 monografidja
(,L-lysine monohydrochloride mo-
nograph”)

A takarmdny-adalékanyag és a 10 %-ndl

tobb lizint tartalmazé elSkeverékek li-

zintartalmdnak mennyiségi meghatdro-

zdsdra:

Valamennyi faj

. A lizintartalmat fel kell tiintetni

az adalékanyag cimkéjén.

. Az  L-lizin-monohidroklorid

(technikai tisztasdgu) forgalom-
ba hozatala és készitmények
adalékanyagaként valé felhasz-
naldsa megengedett.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndldira vonatkozdan
a takarmdnyipari vallalkozék-
nak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a belégzés le-
hetséges kockdzatainak kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e folya-
matokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet felszamolni vagy mi-
nimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az el6keveré-
keket egyéni védGeszkozzel,
tobbek kozott védSmaszkkal
kell hasznalni.

2030.7.30.
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— joncserés kromatogrifia oszloprol
val6 eludlodas utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozds-
sal (IEC-VIS[FLD) — EN ISO 17180.

Az el8keverékek, a takarmédnykeverékek

és a takarmdny-alapanyagok lizintartal-

manak mennyiségi meghatdrozdsira:

— joncserés kromatogrifia oszloprol
val6 eludlodds utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozds-
sal (IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsd-
gi rendelet (III. melléklet, F. pont).

A viz lizintartalmdnak mennyiségi meg-

hatarozasdra:

— ijoncserés kromatografia oszloprél
val6 eludlodas utdni szarmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FLD), vagy

— ioncserés kromatogrifia oszloprol
valé eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozas-
sal (IEC-VIS).

4. Az adalékanyag ivévizen ke-
resztiil is adhatd.

5. Azadalékanyag és az el6keveré-
kek cimkéjén fel kell tiintetni a
kovetkezsket: ,Az L-lizinnel —
kiilénosen az ivovizen keresztiil
— torténd kiegészités esetén az
egyensulyhidnyok elkeriilése vé-
gett figyelembe kell venni az
Osszes esszencidlis és feltétele-
sen esszencialis aminosavat.”

3¢325

L-lizin-szulfat

Az adalékanyag dsszetétele:
Granuldtum, legaldbb 52 %-os L-lizin-
tartalommal és legfeljebb 24 %-os szul-
fattartalommal.

A hatbanyag jellemzése
Corynebacterium ~ glutamicum  CGMCC
7.266 baktériummal valé fermentdcié
utjan eléallitott L-lizin-szulfat

Kémiai képlet: C,,H,sN,0,°H,SO,/
[NH,-(CH,) ~CH(NH,)-COOH],SO.,
CAS-szam: 60343-69-3

Analitikai médszerek":

A takarmdny-adalékanyag és a 10 %-ndl
tobb lizint tartalmazé elSkeverékek li-
zintartalmdnak mennyiségi meghatdro-
zdsdra:

Valamennyi faj

10000

1. Az L-lizin-tartalmat fel kell tiin-
tetni az adalékanyag cimkéjén.

2. Az L-lizin-szulfit forgalomba
hozatala és készitmények adalé-
kanyagaként val felhaszndlasa
megengedett.

3. Azadalékanyag és az elGkeveré-
kek felhaszndl6ira vonatkozdan
a takarmdnyipari vallalkozék-
nak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk a belégzés le-
hetséges kockdzatainak kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e folya-
matokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet felszdmolni vagy mi-
nimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az el6keveré-
keket egyéni védGeszkozzel,
tobbek kozott védSmaszkkal
kell hasznalni.

2030.7.30.
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— ioncserés kromatogrifia oszloprol
val6 eludlodds utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozds-
sal (IEC-UV/[FD) —EN ISO 17180

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6

szulfat kimutatdsdra:

— Eurdpai Gydgyszerkonyv, 20301.
monografia

Az el6keverékek, a takarmanykeverékek

és a takarmany-alapanyagok lizintartal-

mdnak mennyiségi meghatdrozasara:

— ioncserés kromatografia oszloprol
val6 eludlédds utdni szarmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozas-
sal (IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsa-
gi rendelet (III. melléklet, F. pont)

A viz lizintartalmdnak mennyiségi meg-

hatdrozdséra:

— ioncserés kromatografia oszloprol
val6 eludlodds utdni szarmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozassal
(IEC-VIS/FLD)

4. Az adalékanyag ivovizen ke-

5.

resztiil is adhatd.

Az adalékanyag és az elGkeveré-
kek cimkéjén fel kell tiintetni a
kovetkezsket: ,Az L-lizinnel —
kiilénosen az ivovizen keresztiil
— torténd kiegészités esetén az
egyensulyhidnyok elkeriilése vé-
gett figyelembe kell venni az
Osszes esszencidlis és feltétele-
sen esszencidlis aminosavat.”
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