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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/1964
z dnia 26 listopada 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie cieklej L-lizyny, roztworu podstawowego, cieklego
monochlorowodorku L-lizyny, monochlorowodorku L-lizyny technicznie czystego i siarczanu L-
lizyny jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 ust. 2 tego rozpo-
rzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 82/471/EWG (3.

(2)  Stezony roztwor L-lizyny (zasada), stezony roztwér monochlorowodorku L-lizyny, monochlorowodorek L-lizyny,
technicznie czysty, oraz siarczan L-lizyny wytwarzany w drodze fermentacji przez Corynebacterium glutamicum byly
dopuszczone do stosowania bez ograniczen czasowych na mocy dyrektywy 82/471/EWG zmienionej dyrektywa
Komisji 88/485/EWG (*). Dodatki te zostaly nastepnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejace pro-
dukty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zfozono wnioski o ponowna
oceng stezonego roztworu L-lizyny (zasady), stezonego roztworu monochlorowodorku L-lizyny, monochlorowo-
dorku L-lizyny, technicznie czystego, oraz siarczanu L-lizyny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Corynebacte-
rium glutamicum jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Ztozono réwniez wnioski o zezwole-
nie na stosowanie stezonego roztworu L-lizyny (zasady), stezonego roztworu monochlorowodorku L-lizyny,
monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, oraz siarczanu L-lizyny wytwarzanego w drodze fermentacji
przez Corynebacterium glutamicum dla wszystkich gatunkéw zwierzat zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003. Do wnioskéw dolgczone zostaly dane szczegétowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3
tego rozporzadzenia.

(4)  Wnioski dotyczg zezwolenia na stosowanie stezonego roztworu L-lizyny (zasady), stezonego roztworu monochlo-
rowodorku L-lizyny, monochlorowodorku L-lizyny, technicznie czystego, oraz siarczanu L-lizyny jako dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania ich w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

() DzU.L 268z 18.10.2003, s. 29.

() Dyrektywa Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca 1982 r. dotyczaca niektérych produktéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L
2132 21.7.1982,s. 8).

() Dyrektywa Komisji 88/485/EWG z dnia 26 lipca 1988 r. zmieniajaca zalgcznik do dyrektywy Rady 82/471/EWG dotyczacej niekto-
rych produktéw stosowanych w zywieniu zwierzat (Dz.U. L 239 z 30.8.1988, s. 36).
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(5) W opiniach z dnia 11 wrzesnia 2013 r. (), 28 pazdziernika 2014 r. (°), 10 marca 2015 r. (%), 16 czerwca 20151. (), 2
grudnia 2015 r. (}), 19 kwietnia 2016 r. (°), 28 listopada 2018 r. (%) (') i 3 kwietnia 2019 r. (*?) Europejski Urzad ds.
Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania stezony roztwér L-
lizyny (zasada) wytwarzany przez Escherichia coli FERM BP-10941, Escherichia coli FERM BP-11355, Corynebacterium
glutamicum KCCM 11117P, Corynebacterium glutamicum NRRL B-50547, Corynebacterium glutamicum NRRL B-50775
i Corynebacterium glutamicum KCCM 10227, stezony roztwér monochlorowodorku L-lizyny wytwarzany przez Esche-
richia coli FERM BP-10941 i Escherichia coli FERM BP-11355, monochlorowodorek L-lizyny, technicznie czysty,
wytwarzany przez Escherichia coli FERM BP-10941, Escherichia coli FERM BP-11355, Escherichia coli CGMCC 3705,
Escherichia coli CGMCC 7.57, Corynebacterium glutamicum NRRL B-50547, Corynebacterium glutamicum NRRL B-
50775, Corynebacterium glutamicum KCCM 11117P i Corynebacterium glutamicum KCCM 10227 oraz siarczan L-lizyny
wytwarzany przez Corynebacterium glutamicum KCCM 10227 i Corynebacterium glutamicum DSM 24990 nie maja
negatywnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na Srodowisko. Bezpieczefistwo
dodatkéw wytwarzanych przez genetycznie zmodyfikowane mikroorganizmy, w szczegdlnosci przez Corynebacte-
rium glutamicum NRRL B-50547, jest uzaleznione od przebiegu procesu produkcyjnego w taki sposéb, aby w pro-
dukcie koficowym nie bylo obecne rekombinowane DNA szczepu produkcyjnego. Urzad stwierdzil rowniez, ze
cztery formy L-lizyny nalezy uzna¢ za niebezpieczne dla uzytkownikéw dodatkéw, w szczegdlnosci przy wdycha-
niu. Niektére formy nalezy réwniez uznaé za umiarkowanie draznigce dla oczu lub zrace dla skéry i oczu. W
zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci w przypadku uzytkownikéw dodatkow. Urzad stwierdzit rowniez, ze
dodatki sg skutecznym Zrédtem aminokwasu L-lizyny dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz ze dodatki te, aby
byly réwnie skuteczne u przezuwaczy jak u gatunkéw innych niz przezuwacze, powinny by¢ chronione przed
degradacjag w zwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy
dodatkéw paszowych w paszy i w wodzie, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione na mocy
art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(6)  Nazwy ,stezony roztwér L-lizyny (zasada)” i ,stezony roztwor monochlorowodorku L-lizyny” nalezy zmieni¢ na
,ciekla L-lizyna, roztwér podstawowy” i ,ciekly monochlorowodorek L-lizyny”, poniewaz minimalna zawarto$¢ L-
lizyny w tych dodatkach wynosi odpowiednio tylko 50 % i 22 %.

(7)  Ocena stezonego roztworu L-lizyny (zasada), stezonego roztworu monochlorowodorku L-lizyny, monochlorowo-
dorku L-lizyny, technicznie czystego, i siarczanu L-lizyny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Corynebacterium
glutamicum spp. lub Escherichia coli spp., jak wspomniano w motywie 5, dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stoso-
wanie tych substancji, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczeristwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach zezwolenia
na stosowanie stezonego roztworu L-lizyny (zasada), stezonego roztworu monochlorowodorku L-lizyny, monochlo-
rowodorku L-lizyny, technicznie czystego, i siarczanu L-lizyny wytwarzanego w drodze fermentacji przez Corynebac-
terium glutamicum, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie
si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancje wyszczeg6lnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,,aminok-
wasy, ich sole i podobne produkty”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzgt zgodnie z

warunkami okre§lonymi w zalaczniku.

%) Dziennik EFSA 2013;11

19 Dziennik EFSA 2019;17(1):5532.
) Dziennik EFSA 2019;17(1):5537.
12) Dziennik EFSA 2019;17(5):5697.

( (10):3365.
(’) Dziennik EFSA 2014;12(11):3895.
(°) Dziennik EFSA 2015;13(3):4052.
() Dziennik EFSA 2015;13(7):4156.
(®) Dziennik EFSA 2016;14(3):4346.
() Dziennik EFSA 2016;14(5):4471.
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Artykut 2
Srodki przejéciowe

1.  Stezony roztwér L-lizyny (zasada), stezony roztwér monochlorowodorku L-lizyny, monochlorowodorek L-lizyny,
technicznie czysty, oraz siarczan L-lizyny wytwarzany w drodze fermentacji przez Corynebacterium glutamicum, dopusz-
czone dyrektywa Komisji 88/485/EWG, oraz zawierajace ja premiksy moga by¢ wprowadzane do obrotu do dnia
18 czerwca 2020 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 18 grudnia 2019 r. i stosowane az do wyczerpania
istniejgcych zapasow.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 18 grudnia 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem
18 grudnia 2019 r., moga by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone
dla zwierzat, od ktdrych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajace substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane i opa-
trzone etykietami przed dniem 18 grudnia 2021 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem

18 grudnia 2019 r., moga by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sg przeznaczone
dla zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci.

Artykut 3

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 26 listopada 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna

Numer Nazwa . . . Gatunek lub Zawartosc zawartosc o
identyfikacyjn osiadacza Dodatek Skiad, wzér chemiczny, opis, metoda kategoria Maksy- . : Pozostale przepis Data waznosci

de kYJ y| P o analityczna tegorie malny wiek mg dodatku kg mieszanki przepisy zezwolenia

odatku zezwolenia zwierzgcia paszowej pelnoporcjowej o

wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: Aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢320 — Ciekta L-lizy- | Sktad dodatku: Wszystkie - - - 1. Na etykietach dodatku podaje| 18.12.2029
na, roztwér | Roztwér wodny L-lizyny o zawar- gatunki si¢ zawarto$¢ lizyny.

podstawowy

to$ci co najmniej 50 % L-lizyny.

Charakterystyka substancji czynnej:

L-lizyna wytwarzana w drodze fer-

mentacji przez Escherichia coli FERM

BP-10941 lub

Escherichia coli FERM BP-11355 lub

Corynebacterium glutamicum KCCM

11117Plub

Corynebacterium glutamicum NRRL B-

50547 lub

Corynebacterium glutamicum NRRL B-

50775 lub

Corynebacterium glutamicum KCCM

10227.

Wzér chemiczny: NH,-(CH,),-CH

(NH,)-COOH

Numer CAS: 56-87-1

Metody analityczne (1):

Do oznaczania ilosciowego zawar-

to$cilizyny w dodatku paszowymiw

premiksach zawierajgcych ponad

10 % lizyny:

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacja pokolumnows i
detekcja fotometryczna (IEC-
VIS/FLD) — EN 1SO 171380.

2.

Ciekla L-lizyna, roztwor pod-
stawowy, moze by¢ wprowa-
dzana do obrotu i stosowana
jako dodatek stanowigcy pre-
parat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdychaniem
oraz dla skéry i oczu. Jezeli
zagrozen nie mozna wyelimi-
nowac¢ ani ograniczy¢ do mi-
nimum za pomocg tych pro-
cedur i Srodkow, dodatek i
premiksy nalezy stosowaé przy
uzyciu §rodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym Srodkéw
ochrony drdg oddechowych,
skoéry i oczu.

. Dodatek moze by¢ réwniez

stosowany w wodzie do poje-
nia.

. Informacje na etykietach, kto-

rymi opatrzone s3 dodatek i
premiksy: ,Przy suplementacji
L-lizyng, w szczegdlnosci
podawang w wodzie do poje-
nia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich
aminokwasow niezbednych i
warunkowo niezbednych, aby
zapobiegac zakldceniom réw-
nowagi zywieniowej.”.

9//0¢ 1

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg
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Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawartosé

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Do oznaczania iloSciowego zawar-
tosci lizyny w premiksach, mieszan-
kach paszowych i materialach pa-
szowych:

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacja pokolumnows i
detekcja fotometryczng (IEC-
VIS), rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalgcznik I1I,
F).

Do oznaczania iloSciowego zawar-

tosci lizyny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacjg pokolumnows i
detekcja optyczna (IEC-VIS[FLD),
lu

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacjg pokolumnows i
detekcja fotometryczna (IEC-
VIS).

3c¢321

Ciekly mo-
nochlorowo-
dorek L-lizy-

ny

Sktad dodatku:

Roztwér wodny monochlorowo-
dorku L-lizyny, zawierajacy co naj-
mniej 22 % L-lizyny, o maksymalnej
wilgotnosci 66 % (minimum 58 % L-
lizyny w suchej masie).
Charakterystyka substancji czynnej:
Monochlorowodorek L-lizyny wy-
twarzany w drodze fermentacji przez
Escherichia coli FERM BP-10941 lub
Escherichia coli FERM BP-11355.
Wzér chemiczny: NH,~(CH,),-CH
(NH,)-COOH

Numer CAS: 657-27-2

Metody analityczne ':

Wszystkie
gatunki

. Na etykietach dodatku podaje

si¢ zawarto$¢ lizyny.

. Ciekly monochlorowodorek L-

lizyny moze by¢ wprowadzany
do obrotu i stosowany jako
dodatek stanowiacy preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdychaniem
oraz dla oczu. Jezeli zagrozen
nie mozna wyeliminowa¢ ani
ograniczy¢ do minimum za
pomocg tych procedur i §rod-
kéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu Srodkéw

18.12.2029
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Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawartosé

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Do oznaczania monochlorowodor-

ku L-lizyny w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-lysine
monohydrochloride mono-
graph” (Kodeks substancji che-
micznych w zywnosci ,Mono-
grafia dotyczaca
monochlorowodorku L-lizyny”)

Do oznaczania ilo$ciowego zawar-

toécilizyny w dodatku paszowymiw

premiksach zawierajgcych ponad

10 % lizyny:

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacjg pokolumnows i
detekcja fotometryczna (IEC-
VIS/FLD) — EN ISO 171380.

Do oznaczania ilosciowego zawar-

tosci lizyny w premiksach, mieszan-

kach paszowych i materialach pa-
szowych:

— chromatografiajonowymienna z
derywatyzacja pokolumnows i
detekcjg fotometryczng (IEC-
VIS), rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalgcznik III,
F).

ochrony indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drog odde-
chowych, i oczu.

. Informacje na etykietach, kto-

rymi opatrzone sg dodatek i
premiksy: ,Przy suplementacji
L-lizyna, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie wszyst-
kich aminokwaséw niezbed-
nych i warunkowo niezbed-
nych, aby zapobiegad
zakloceniom réwnowagi zy-
wieniowej.”

8//0¢ 1
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Minimalna Maksymalna

Numer Nazwa . . Gatunek lub zawarto$t zawarto$ . .
. . . : Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda . Maksy- . Data waznosci
1de1:1ty(f11kz;{cyjny posmdlacz.a Dodatek analityczna kaFegorlg malny wick mg dodatku/kg mieszanki Pozostale przepisy serwolenia

odatku zezwolenia zwierzecia paszowej pelnoporcjowej o

wilgotnosci 12 %
3¢322 Monochloro- | Sktad dodatku: Wszystkie - - - . Na etykietach dodatku podaje| 18.12.2029
wodorek L- | Monochlorowodorek L-lizyny w gatunki si¢ zawarto$c lizyny.

lizyny, tech-
nicznie czys-
ty

formie sproszkowanej, zawierajacy

co najmniej 78 % L-lizyny, o mak-

symalnej wilgotnosci 1,5 %.

Charakterystyka substancji czynnej:

Monochlorowodorek L-lizyny wy-

twarzany w drodze fermentacji przez

Escherichia coli FERM BP-10941 lub

Escherichia coli FERM BP-11355 lub

Escherichia coli CGMCC 3705 lub

Escherichia coli CGMCC 7.57 lub Co-

rynebacterium glutamicum NRRL B-

50547 lub

Corynebacterium glutamicum NRRL B-

50775 lub

Corynebacterium glutamicum KCCM

11117P lub

Corynebacterium glutamicum KCCM

10227.

Wzér chemiczny: NH,-(CH,),-CH

(NH,)-COOH

Numer CAS: 657-27-2

Metody analityczne !:

Do oznaczania monochlorowodor-

ku L-lizyny w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-lysine
monohydrochloride mono-
graph” (Kodeks substancji che-
micznych w zywnosci ,Mono-
grafia dotyczaca
monochlorowodorku L-lizyny”)

Do oznaczania iloSciowego zawar-

toscilizyny w dodatku paszowymiw

premiksach zawierajacych ponad

10 % lizyny:

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacjg pokolumnows i
detekcja fotometryczna (IEC-
VIS/FLD) — EN ISO 171380.

. Monochlorowodorek L-lizyny,

technicznie czysty, moze by¢
wprowadzany do obrotu i sto-
sowany jako dodatek stano-
wiacy preparat.

. Zawarto$¢ endotoksyn w do-

datku i jego pylno$¢ musza
by¢ takie, aby maksymalne
narazenie na endotoksyny
wynosito 1 600 IU endotok-
syn/m’® powietrza 2.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i §rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdychaniem.
Jezeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowac ani ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych
procedur i §rodkéw, dodatek i
premiksy nalezy stosowaé przy
uzyciu Srodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym $rodkéw
ochrony drdg oddechowych.

. Dodatek moze by¢ réwniez

stosowany w wodzie do poje-
nia.

. Informacje na etykietach, kté-

rymi opatrzone sg dodatek i
premiksy: ,Przy suplementacji
L-lizyng, w szczegdlnosci
podawang w wodzie do poje-
nia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich
aminokwaséw niezbednych i
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Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawartosé

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Do oznaczania iloSciowego zawar-
tosci lizyny w premiksach, mieszan-
kach paszowych i materialach pa-
szowych:

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacja pokolumnows i
detekcja fotometryczng (IEC-
VIS), rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalgcznik I1I,
F).

Do oznaczania iloSciowego zawar-

tosci lizyny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacjg pokolumnows i
detekcja optyczna (IEC-VIS[FLD);
lu

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacjg pokolumnows i
detekcja fotometryczna (IEC-
VIS).

warunkowo niezbednych, aby
zapobiegac zakldceniom réw-
nowagi zywieniowe;j.”.

3c324

Siarczan L-li-
zyny

Sktad dodatku:

Granulat o minimalnej zawartosci L-
lizyny wynoszacej 52 % i maksy-
malnej zawartosci siarczanu 24 %.
Charakterystyka substancji czynnej:
Siarczan L-lizyny wytwarzany w
drodze fermentacji przez Corynebac-
terium glutamicum KCCM 10227 lub
Corynebacterium glutamicum DSM
24990.

Wzér chemiczny: C;,H,sN,O4¢H,.
SO,/[NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH],S0,

Numer CAS: 60343-69-3

Metody analityczne ':

Do oznaczania iloSciowego zawar-
toscilizyny w dodatku paszowymiw
premiksach zawierajacych ponad
10 % lizyny:

Wszystkie
gatunki

- 10000

. Na etykietach dodatku podaje

si¢ zawarto$¢ L-lizyny.

. Siarczan L-lizyny moze by¢

wprowadzany do obrotu i sto-
sowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdychaniem.
Jezeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani ograniczy¢ do
minimum za pomocg tych
procedur i §rodkéw, dodatek i
premiksy nalezy stosowaé przy

18.12.2029
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Numer Nazwa
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek
dodatku zezwolenia

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda
analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawartosé

mg dodatku/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej o
wilgotnosci 12 %

Pozostale przepisy

Data waznosci
zezwolenia

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacjg pokolumnows i
detekcja fotometryczna (IEC-
VIS/FLD) — EN ISO 171380.

Do analizy jakoSciowej siarczanu w

dodatku paszowym:

— monografia Farmakopei Euro-
pejskiej 20301.

Do oznaczania ilo$ciowego zawar-

toéci lizyny w premiksach, mieszan-

kach paszowych i materialach pa-
szowych:

— chromatografia jonowymienna z
derywatyzacjg pokolumnows i
detekcja fotometryczng (IEC-UV)
— rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/20009.

uzyciu $rodkéw ochrony in-
dywidualnej, w tym $rodkéw
ochrony drég oddechowych.

. Informacje na etykietach, kto-

rymi opatrzone sg dodatek i
premiksy: ,Przy suplementacji
L-lizyna, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie wszyst-
kich aminokwaséw niezbed-
nych i warunkowo niezbed-
nych, aby zapobiegad
zakloceniom réwnowagi zy-
wieniowej.”

(") Szczegbtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(*) Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metodg wykorzystywana przez EFSA (Dziennik EFSA 2018;16(10):5458); metoda analityczna Farmakopea Europejska

2.6.14. (endotoksyny bakteryjne).
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	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2019/1964 z dnia 26 listopada 2019 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie ciekłej L-lizyny, roztworu podstawowego, ciekłego monochlorowodorku L-lizyny, monochlorowodorku L-lizyny technicznie czystego i siarczanu L-lizyny jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

