Az Eurépai Unid HU
Hivatalos Lapja L sorozat
2024/777 2024.3.6.

A BIZOTTSAG (EU) 2024/777 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2024. marcius 5.)

az Escherichia coli NITE BP-02917 éltal termelt L-lizin-bazis (folyékony), L-lizin-monohidroklorid
(folyékony) és L-lizin-monohidroklorid valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként t6rténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

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 engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be az Escherichia coli NITE BP-02917 altal
termelt, koncentralt, folyékony L-lizin, koncentralt, folyékony L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-monohidroklorid
engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Escherichia coli NITE BP-02917 dltal termelt koncentrdlt, folyékony L-lizin, koncentralt folyékony
L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-monohidroklorid valamennyi éllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve ezen adalékanyagoknak a ,tdpértékkel rendelkez$ adalékanyagok”
adalékanyag-kategéridba, az ,aminosavak, séik és analdgjaik” funkciondlis csoportba, valamint az ,érzékszervi
tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok” funkciondlis csoportba és az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba torténd
besoroldsat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésig) 2022. szeptember 27-i () és 2023.
méjus 11-i (°) véleményében megdllapitotta, hogy az Escherichia coli NITE BP-02917 dltal termelt koncentralt,
folyékony L-lizin, koncentrdlt, folyékony L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-monohidroklorid a javasolt
felhaszndldsi feltételek mellett biztonsigos a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szdmdra, amennyiben
aminosavként és aromaanyagként egyardnt felhaszndljdk. A Hatdsdg aggodalmat fejezte ki ezen adalékanyagok
takarmdnyon és ivovizen keresztiil torténd egyidejli alkalmazdsdnak biztonsdgossdgdval kapcsolatban. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a koncentrdlt, folyékony L-lizin, a koncentrdlt, folyékony L-lizin-
monohidroklorid és az L-lizin-monohidroklorid nem mindsiil 1égzészervi toxicitdst vagy bdrszenzibilizdciot
okozénak. A koncentrdlt, folyékony L-lizin-monohidroklorid és az L-lizin-monohidroklorid nem minGsiil bér- és
szemirrital6 anyagnak, ezzel szemben a koncentralt, folyékony L-lizin magas pH-értéke miatt maré hatdsu lehet a
bérre és a szemre. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Escherichia coli NITE BP-02917 éltal
termelt koncentralt, folyékony L-lizin, koncentrdlt, folyékony L-lizin-monohidroklorid és L-lizin-monohidroklorid
az L-lizin esszencidlis aminosav hatékony forrdsa a nem kérddzé dllatfajok szdmadra. Ahhoz, hogy a kér6dzdkben a
kér6dzoktdl eltérs fajokhoz hasonlé mértékben hasznosuljon a kiegészitésként adott L-lizint, azt védeni kell a
benddben val6 lebomlastél. Az adalékanyag harom formdjat a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett takarmanyok
aromaanyagaként is hatékonynak bizonyult. A Hatésag agy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt
kovet egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. Ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium altal benyujtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagokra vonatkozé analitikai
modszerrdl sz6l6 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7612.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):80438.
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A koncentrdlt, folyékony L-lizin” és a ,koncentralt, folyékony L-lizin-monohidroklorid” elnevezést ,L-lizin bazis
(folyékony)"-ra és ,L-lizin-monohidroklorid (folyékony)"-ra kell véltoztatni, mivel ezen adalékanyagok minimalis
L-lizin-tartalma csupan 50 %, illetve 22,4 %.

A fentiekre tekintettel a Bizottsdg ugy véli, hogy az Escherichia coli NITE BP-02917 altal termelt L-lizin-bazis
(folyékony), L-lizin-monohidroklorid (folyékony) és L-lizin-monohidroklorid megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a szoban forgd adalékanyagok haszndlatit engedélyezni kell. A
Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az L-lizin-bdzis (folyékony) felhaszndléinak
egészségére gyakorolt kdros hatdsok megelGzése érdekében.

A Bizottsdg tgy véli, hogy amennyiben az adalékanyagokat aminosavként haszndljék, és az étrend kiilondsen
ivovizbe keverve torténd kiegészités esetén esetén helyénval6 figyelmeztetni a felhaszndlot arra, hogy az Gsszes
esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosav taplalékkal torténd bevitelét figyelembe kell vennie.

A Bizottsdg gy véli, hogy a por alaki L-lizin-monohidrokloridnak a szemcsenagysdg eloszliséhoz és a porképzd
képességhez viszonyitott fizikai jellemzdi az endotoxin-expozicié kockazatat hordozzak magukban a felhasznalok
szamdra, ezért meg kell dllapitani az endotoxin-expozicié maximélis mértékét.

A Bizottsdg gy véli, hogy az Escherichia coli NITE BP-02917 dltal termelt L-lizin-bdzis (folyékony), L-lizin-
monohidroklorid (folyékony) és L-lizin-monohidroklorid aromaanyagként valé felhaszndldsa tekintetében
biztonsagi okokbdl nincs szitkség a legnagyobb tartalom meghatdrozasdra. A megfelel6bb ellendrzés érdekében az
ajanlott legnagyobb tartalmat fel kell tiintetni a takarmdny-adalékanyagok cimkéjén. E tartalom tdllépésekor
bizonyos informacidkat fel kell tiintetni az érintett el6keverékek cimkéjén.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatarozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” kategéridba, az ,aminosavak, s6ik és analdgjaik”
funkciondlis csoportba, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” kategéridba és az ,aromaanyagok”
funkciondlis csoportba tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben meghatdrozott
feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2024. mércius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/777oj
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ans

MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb gyobb
Az ) _ . tartalom tartalom
adalékanvae | AZ engedély ) Allatfaj | Maximé- Az encedél
vag jogosultjdnak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy lis ko 12 % Egyéb rendelkezések ngecely
azonosité Kateasria | életko mgfkg 6-08 lejérta
szdma neve -kategoria | - cletkor nedvességtartalmai
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkez6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3¢320i - L-lizin-bazis | Az adalékanyag Gsszetétele Valamen- - - - A lizintartalmat fel kell tiin- 2034.
(folyékony) nyi faj tetni az adalékanyag cimké- | marcius 26.

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

Folyékony formédban

A hatdanyag jellemzése

Az Escherichia coli NITE BP-02917 4ltal termelt L-lizin
Kémiai képlet: NH,~(CH,),~-CH(NH,)-COOH
CAS-szam: 56-87-1

Analitikai mddszer (")

Az el6keverékekben ¢és takarmdnykeverékekben

taldlhat6 lizin mennyiségi meghatdrozdsdra:

- ioncserés kromatografia oszloprél vald eludl6dds
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghataro-
zéssal (IEC-VIS), 152/2009/EK rendelet () (IIL
melléklet, F. pont).

A (10 %-nal tobb lizint tartalmazd) takarmdany-

adalékanyag és elGkeverékek lizintartalmanak

mennyiségi meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé eludlédas
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghatdro-

zdssal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

jén.

Az adalékanyag ivévizen
keresztil felhaszndlhatd.

Az adalékanyag és az elGke-
verékek haszndlati utasita-
sdban fel kell tiintetni a t4-
rolasi koriilményeket,
valamint a stabilitdst héke-
zelés sordn és ivovizben.

Az adalékanyag és az el6ke-
verékek cimkéjén fel kell
tiintetni a kovetkezdt:

,L-lizinnel — kiilonosen az
ivovizen  keresztil -
torténs  kiegészités esetén
az egyensulyhidnyok
elkeriilése végett
figyelembe kell venni az

Osszes  esszencidlis  és
feltételesen esszencidlis
aminosavat.”
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Aviz lizintartalmadnak mennyiségi meghatdrozasdra: 5. Azadalékanyag és az el6ke-
— ioncserés kromatografia, oszloprél valé elualé- verékek felhasznaléira vo-
dés utdni szadrmazékképzéssel és optikai megha- natkozéan a takarmanyipa-
tarozdssal (IEC-VIS[FLD); vagy ri véllalkoz6knak
— ioncserés kromatografia oszloprol valé eludlodas munkafolyamatokat és
utdni szdrmazékképzéssel és optikai meghatéro- szervezeti  intézkedéseket
zéssal (IEC-VIS). kell meghatdrozniuk a hasz-

nélatbdl fakadd lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha
a kockézatokat e folyama-
tokkal és intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni, ak-
kor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni bor-
védd és szemvédS eszko-
zokkel 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_hu.
(*) A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hatésagi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgalati modszerek megdllapitdsardl (HL L 54., 2009.2.26., 1. o., ELL http://data.
europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

NH
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ans

. Legna-
Legkisebb gyobb
Az ) _ ) tartalom tartalom
dalék. Az engedély A Allatfaj | Maximé- Az aél
acaekanyas | sogosultjanak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy lis ko 12 % Egyéb rendelkezések ensecey
azonositd Kateodsi etk mg/kg 6-0S lejérta
szdma neve -xategoria | - eletkor nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3c321i - L-lizin- Az adalékanyag osszetétele Valamen- | - - - A lizintartalmat fel kell tiin- 2034.
mOHOhl._ L-lizin-monohidroklorid vizes oldata legaldbb| | > tetni az adalékanyag cimke- | - mdrcius 26.
droklorid o/ 1 T . 0 0| dllatfaj jén.
. 22,4 % L-lizin-tartalommal és 65 %-os maximalis
(folyékony)

nedvességtartalommal.

Folyékony formaban

A hatéanyag jellemzése

Az Escherichia coli NITE BP-02917 4&ltal termelt
L-lizin-monohidroklorid

Kémiai képlet: NH,~(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCI
CAS-szam: 657-27-2

Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté L-lizin-

monohidroklorid azonositdsara:

- a Food Chemical Codex L-lizin-monohidroklo-
ridrdl sz6l6 monogrifidja (,L-lysine monohyd-
rochloride monograph”).

Az adalékanyag ivévizen
keresztiil felhasznalhato.

Az adalékanyag és az el6ke-
verékek hasznélati utasita-
sdban fel kell tiintetni a ta-
rolési korilményeket,
valamint a stabilitdst héke-
zelés sordn és ivovizben.

Az adalékanyag és az elGke-
verékek cimkéjén fel kell
tiintetni a kovetkez6t:
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A (10 %-nal tobb lizint tartalmazd) takarmdany- JAZ L-lizin-

adalékanyag és elGkeverékek lizintartalmanak monohidrokloriddal -

mennyiségi meghatdrozdsara: killonosen az  ivévizen

— ioncserés kromatografia oszloprdl valo eludlodas keresztil - torténd
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghataro- kiegészités  esetén  az
zassal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180. egyenstlyhidnyok

elkeriilése végett figyelembe
kell venni az  Osszes
esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”

Az el6keverékekben ¢és takarmdnykeverékekben

taldlhat6 lizin mennyiségi meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé eludlédas
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghataro-
zdssal (IEC-VIS), 152/2009/EK rendelet (III. mel-
1éklet, F. pont).

Aviz lizintartalmanak mennyiségi meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia, oszloprél valé elualé-
dés utdni szdrmazékképzéssel és optikai megha-
tarozdssal (IEC-VIS[FLD); vagy

— ioncserés kromatografia oszloprél valé eludlodas
utdni szdrmazékképzéssel és optikai meghataro-
zéssal (IEC-VIS).

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.

NH
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. Legna-
Legkisebb gyobb
Az ( . . tartalom tartalom
dalék. Az engedély A Allatfaj | Maximé- Az aél
acaekanyas | sogosultjanak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy lis ko 12 % Egyéb rendelkezések ensecey
azonositd Kateodsi etk mg/kg 6-0S lejérta
szdma neve -xategoria | - eletkor nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3¢322v - L-lizin- Az adalékanyag osszetétele Valamen- | - - - A lizintartalmat fel kell tiin- 2034.
monohl.- Por alakd L-lizin-monohidroklorid legaldbb 78 %-os | > tetni az adalékanyag cimke-| - mdrcius 26.
droklorid allatfaj jén.

L-lizin-tartalommal  és %-0s

nedvességtartalommal.

legfeljebb 1,5

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése

Az Escherichia coli NITE BP-02917 4&ltal termelt
L-lizin-monohidroklorid

Kémiai képlet: NH,~(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCI
CAS-szam: 657-27-2

Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté L-lizin-

monohidroklorid azonositdsara:

- a Food Chemical Codex L-lizin-monohidroklo-
ridrdl sz6l6 monogrifidja (,L-lysine monohyd-
rochloride monograph”).

A (10 %-nal tobb lizint tartalmazd) takarmany-

adalékanyag és elGkeverékek lizintartalmdnak

mennyiségi meghatdrozdsara:

- ioncserés kromatografia oszloprél vald eludl6dds
utdni szdrmazékképzéssel és optikai meghatéro-

zdssal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Az adalékanyag ivévizen
keresztiil felhaszndlhato.

Az adalékanyag és az elGke-
verékek haszndlati utasita-
sdban fel kell tiintetni a ta-
roldsi koriilményeket,
valamint a stabilitdst héke-
zelés sordn és ivovizben.

Az adalékanyag és az elGke-
verékek cimkéjén fel kell
tiintetni a kovetkez6t:

LAz L-lizin-
monohidrokloriddal -
killonésen az  ivdvizen
keresztiil - torténd
kiegészités  esetén  az
egyenstlyhidnyok
elkeriilése végett figyelembe
kell venni az  Osszes
esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosavat.”
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Az el6keverékekben ¢és takarmdnykeverékekben 5. Az adalékanyag endotoxin-
talalhato lizin mennyiségi meghatdrozasara: tartalmanak és porképzé
— ioncserés kromatografia oszloprol valé eludlodas képességének biztositania
utdni szdrmazékképzéssel és optikai meghatéro- kell, hogy a maximélis en-
zdssal (IEC-VIS), 152/2009/EK rendelet (III. mel- dotoxin-expozicié ne ha-
1éklet, F. pont). ladja meg az 1 600 IU endo

toxin/m® értéket (3.

Aviz lizintartalmanak mennyiségi meghatdrozasara:

— iloncserés kromatogréfia, oszloprél val6 eludlé-
dés utdni szdrmazékképzéssel és optikai megha-
tarozassal (IEC-VIS/FLD); vagy

- ioncserés kromatografia oszloprél vald eludlodds
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghataro-
zdssal (IEC-VIS).

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() Az adalékanyag endotoxinszintje és porképzé képessége alapjdn, az EFSA éltal haszndlt modszer (EFSA Journal 2018;16(10):5458) szerint kiszdmitott expozici6; analitikai modszer: Eurépai Gydgyszerkonyv
2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).

NH
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. Legna-
Legkisebb gyobb
Az ( . . tartalom tartalom
dalék. Az engedély A Allatfaj | Maximé- Az aél
acaekanyas | sogosultjanak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy lis ko 12 % Egyéb rendelkezések ensecey
azonositd Kateodsi etk mg/kg 6-0S lejérta
szdma neve -xategoria |- eletkor nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
3¢320i - L-lizin-bazis | Az adalékanyag Gsszetétele Valamen- - - - Az adalékanyag elGkeverék 2034.
(folyékony) Llizin vizes oldata legaldbb 50 %-os Lizin-| nyi forma)ab:jln keverend§ bele | marcius 26.
allatfaj a takarmdnyba.

tartalommal

Folyékony forméban

A hatéanyag jellemzése

Az Escherichia coli NITE BP-02917 altal termelt L-lizin
Kémiai képlet: NH,~(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCI
CAS-szdm: 56-87-1

Analitikai mddszer (")

Az el6keverékek

meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé eludlédas
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghataro-
zdssal (IEC-VIS), 152/2009/EK rendelet (III. mel-
1éklet, F. pont).

lizintartalmdnak mennyiségi

A (10 %-nal tobb lizint tartalmazd) takarmdany-

adalékanyag és elGkeverékek lizintartalmanak

mennyiségi meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé eludlodas
utdni szdrmazékképzéssel és optikai meghatéro-
zdssal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Az adalékanyag és az el6ke-
verékek haszndlati utasita-
sdban fel kell tiintetni a ta-
roldsi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni sta-
bilitdst.

Az adalékanyag cimkéjén
fel kell tiintetni a kovetkezd-
ket:

,12 %-0s nedvességtartalmu
teljes  értékd takarmény
ajanlott legnagyobb
hat6anyag-tartalma:

25 mgfkg.”

Az el6keverék cimkéjén fel
kell tiintetni a hatéanyag
funkciondlis  csoportjat,
azonosité szdmdt, megne-
vezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben
az el6keverék cimkéjén sze-
repld felhasznaldsi mennyi-
ség eredményeként a hatd-
anyag-tartalom meghalad-
na a 3. pontban megadott
tartalmat.
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5. Azadalékanyag és az el6ke-
verékek felhasznaléira vo-
natkozdan a takarmanyipa-
ri véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti  intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a hasz-
ndlatbdl fakadd lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha
a kockdzatokat e folyama-
tokkal és intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni, ak-
kor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni bér-
véd6 és szemvédS eszko-
z0kkel 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_hu.

NH

9°¢¥T0C “TTH


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu

lo/z//]yzog/idunr Sazfa/noedomaerep//:dny 19

y1/11

. Legna-
Legkisebb gyobb
Az ¢ . . tartalom tartalom
dalék. Az engedély A Allatfaj | Maximé- Az aél
acaekanyas | sogosultjanak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy lis ko 12 % Egyéb rendelkezések ensecey
azonositd Kateodsi etk mg/kg 6-0S lejérta
szdma neve -xategoria |- eletkor nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
3¢321i - L-lizin- Az adalékanyag Gsszetétele Valamen- - - - Az adalékanyag elGkeverék 2034.
glonohl.- L-lizin-monohidroklorid vizes oldata legaldbb| | > forma;ab;/m keverend6 bele | - marcius 26.
roklorid o/ 1 T p 0 0| dllatfaj a takarmdnyba.
. 22,4 % L-lizin-tartalommal és 65 %-os maximalis
(folyékony)

nedvességtartalommal.

Folyékony formaban

A hatéanyag jellemzése

Az Escherichia coli NITE BP-02917 4&ltal termelt
L-lizin-monohidroklorid

Kémiai képlet: NH,~(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCI
CAS-szam: 657-27-2

Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté L-lizin-

monohidroklorid azonositdsara:

- a Food Chemical Codex L-lizin-monohidroklo-
ridrdl sz6l6 monogrifidja (,L-lysine monohyd-

rochloride monograph”).

Az adalékanyag és az el6ke-
verékek haszndlati utasita-
sdban fel kell tiintetni a ta-
roldsi feltételeket és a
hdékezeléssel szembeni sta-
bilitést.

Az adalékanyag cimkéjén
fel kell tiintetni a kovetkezd-
ket:

,12 %-o0s nedvességtartalmi
teljes  értékd takarmdny
ajanlott legnagyobb
hatéanyag-tartalma:

25 mgfkg.”
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A (10 %-nal tobb lizint tartalmazd) takarmdany-

adalékanyag és elGkeverékek lizintartalmanak

mennyiségi meghatdrozdsara:

- ioncserés kromatografia oszloprél valé eludlodds
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghataro-
zdssal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Az el6keverékek lizintartalmdnak mennyiségi

meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé eludlédas
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghataro-
zdssal (IEC-VIS), 152/2009/EK rendelet (III. mel-
1éklet, F. pont).

Az el6keverék cimkéjén fel
kell tiintetni a hatéanyag
funkciondlis  csoportjat,
azonosité szdmadt, megne-
vezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben
az el6keverék cimkéjén sze-
repl6 felhaszndldsi mennyi-
ség eredményeként a haté-
anyag-tartalom meghalad-
nd a 3. pontban megadott
tartalmat.

() () Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhat6: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_hu.
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. Legna-
Legkisebb gyobb
Az ) _ ) tartalom tartalom
dalék. Az engedély A Allatfaj | Maximé- Az aél
acaekanyas | sogosultjanak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy lis ko 12 % Egyéb rendelkezések ensecey
azonositd Kateodsi etk mg/kg 6-0S lejérta
szdma neve -xategoria | - eletkor nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
3c¢322v - L-lizin- Az adalékanyag Gsszetétele Valamen- - - - Az adalékanyag elGkeverék 2034.
mOHOhl._ Por alakd L-lizin-monohidroklorid legaldbb 78 %-os | > forma;abz/m keverend6 bele | - marcius 26.
droklorid allatfaj a takarmdnyba.

L-lizin-tartalommal  és %-0s

nedvességtartalommal.

legfeljebb 1,5

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése

Az Escherichia coli NITE BP-02917 4&ltal termelt
L-lizin-monohidroklorid

Kémiai képlet: NH,~(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCI
CAS-szam: 657-27-2

Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté L-lizin-

monohidroklorid azonositdsara:

- a Food Chemical Codex L-lizin-monohidroklo-
ridrdl sz6l6 monogrifidja (,L-lysine monohyd-
rochloride monograph”).

Az adalékanyag és az el6ke-
verékek haszndlati utasita-
sdban fel kell tiintetni a ta-
roldsi feltételeket és a
hdékezeléssel szembeni sta-
bilitést.

Az adalékanyag cimkéjén
fel kell tiintetni a kovetkezd-
ket:

,12 %-o0s nedvességtartalmi
teljes  értékd takarmdny
ajanlott legnagyobb
hatéanyag-tartalma:

25 mgfkg.”
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A (10 %-nal tobb lizint tartalmazd) takarmdany-

adalékanyag és elGkeverékek lizintartalmanak

mennyiségi meghatdrozdsara:

- ioncserés kromatografia oszloprél valé eludlodds
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghataro-
zdssal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.]

Az el6keverékek lizintartalmdnak mennyiségi

meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé eludlédas
utdni szarmazékképzéssel és optikai meghataro-
zdssal (IEC-VIS), 152/2009/EK rendelet (III. mel-
1éklet, F. pont).

Az el6keverék cimkéjén fel
kell tiintetni a hatéanyag
funkciondlis  csoportjat,
azonosité szdmadt, megne-
vezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben
az el6keverék cimkéjén sze-
repl6 felhaszndldsi mennyi-
ség eredményeként a haté-
anyag-tartalom meghalad-
nd a 3. pontban megadott
tartalmat.

Az adalékanyag endotoxin-
tartalmanak és porképzé
képességének biztositania
kell, hogy a maximélis en-
dotoxin-expozicié ne ha-
ladja meg az 1 600 IU endo
toxin/m® értéket (3.

() () Az analitikai moddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjin taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_hu.

() () Az adalékanyag endotoxinszintje és porképzé képessége alapjan, az EFSA dltal hasznalt modszer (EFSA Journal 2018;16(10):5458) szerint kiszdmitott expozici; analitikai méodszer: Eur6pai Gyogyszerkonyv
2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).
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