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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2017/439 AL COMISIEI
din 13 martie 2017

privind autorizarea substantei sulfat de L-lizind produse de Escherichia coli 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),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor si
stabileste motivele si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusa o cerere de autorizare pentru
sulfatul de L-lizind ca aditiv furajer. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si documentele necesare in
temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea priveste autorizarea sulfatului de L-lizind produs prin fermentare cu Escherichia coli CGMCC 3705 ca
aditiv pentru hrana animalelor din toate speciile, in vederea clasificdrii in categoria ,aditivi nutritionali”.

(4) In avizele sale din 16 iunie 2015 () si din 26 ianuarie 2017 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta
Alimentard (,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, sulfatul de L-lizind produs prin
fermentare cu Escherichia coli CGMCC 3705 nu are efecte adverse asupra sdndtitii animalelor, a sdnatatii
oamenilor sau asupra mediului §i ci poate fi considerat o sursd eficace a aminoacidului lizind pentru toate
speciile de animale. De asemenea, autoritatea a concluzionat ci, pentru ca suplimentul de sulfat de L-lizini si fie
pe deplin eficace la rumegdtoare, acesta ar trebui protejat impotriva degraddrii in rumen. Autoritatea nu
considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de
asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale transmis de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Evaluarea substantei respective aratd ci sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea substantei respective ar trebui si fie autorizatd in
conformitate cu specificatiile din anexa la prezentul regulament.

(6)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta specificatd in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi nutritionali” §i grupului functional ,aminoacizi, sirurile
acestora si produsele analoage”, este autorizatd ca aditiv pentru hrana animalelor in conditiile previzute in anexa.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
() EFSA Journal 2015; 13(7):4155.
(’) EFSAJournal 2017;15(2):4714.



14.3.2017 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L67/71

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii 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, 13 martie 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul | Continutul
) Numele _ minim maxim »
Numdrul de . . o Specia sau A Sfarsitul
A detindto- . Compozitia, formula chimica, . Varsta " < . - . -
identificare : . Aditiv i s categoria de S mg aditiv/kg de hrani Alte dispozitii perioadei de
- | rului autori- descrierea, metoda de analiza. > maxima < . ; :
al aditivului - animale completd pentru animale autorizare
zatiei : 1
’ cu un continut de umidi-
tate de 12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage.
3c¢323 Sulfat de L-lizind Compozitia aditivului Toate spe- — — 10 000 | 1. Continutul de L-lizind se | 2 aprilie
ciile indicd pe eticheta aditivu- 2027

Granule cu un continut minim de
L-lizind de 55 % si cu un continut
maxim de

— 4 % umiditate si
— 22 % sulfat.

Caracterizarea substangei active

Sulfat de L-lizind produs prin fer-
mentare cu Escherichia coli CGMCC
3705

Formula chimicd: C,,H,N,O,
sto4/[NHz'(CH2)4'CH(NH2)'
COOH],S0,

Numdrul CAS: 60343-69-3

Metode de analizd (1)

Pentru cuantificarea L-lizinei in
aditivul furajer:

— cromatografie prin schimb io-
nic cuplatdi cu derivatizare
post-coloand si detectie foto-
metricd (IEC-UV/[FD) — EN ISO
17180

lui.

. Sulfatul de L-lizind poate

fi introdus pe piatd si uti-
lizat ca aditiv care constd
intr-un preparat.

. Pentru utilizatorii aditivu-

lui si preamestecurilor,
operatorii din  sectorul
hranei pentru animale sta-
bilesc proceduri operatio-
nale si masuri organizato-
rice pentru a aborda ris-
curile potentiale in caz de
inhalare. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot
fi eliminate sau reduse la
un nivel minim prin astfel
de proceduri si mdsuri,
aditivul si preamestecurile
se utilizeazd cu echipa-
mente de protectie indivi-
duald, inclusiv cu echipa-
mente de protectie respi-
ratorie.
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« Numele
Numdirul de .
AP detindto-
identificare ; .

L .| rului autori-
al aditivului .

zatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimic3,
descrierea, metoda de analizi.

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul | Continutul
minim maxim

mg aditiv/kg de hrand
completd pentru animale
cu un continut de umidi-
tate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru identificarea sulfatului in
aditivul furajer:

— Farmacopeea Europeand, mo-
nografia 20301

Pentru cuantificarea L-lizinei in fu-
rajele combinate si in materiile
prime furajere:

— cromatografie prin schimb io-
nic cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie fo-
tometricd (IEC-UV) — Regula-
mentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei (?)

(") Detalii ale metodelor de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinga: https:|[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(» Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).

L10T°¢Yl

auadoung runiup e [epYQ [neuInf

€91


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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