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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/ 1163 AL COMISIEI
din 14 iunie 2023

privind autorizarea monoclorhidratului de L-lizini si a sulfatului de L-lizind produse de
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 ca aditiv in 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 hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
monoclorhidratului de L-lizind si a sulfatului de L-lizind produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927.
Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea monoclorhidratului de L-lizind si a sulfatului de L-lizind produse de Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927 ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale, urménd a fi clasificate in categoria
yaditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage”.

(4)  In avizul ei din 27 septembrie 2022 (?), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a
concluzionat ¢, in conditiile de utilizare propuse, monoclorhidratul de L-lizind si sulfatul de L-lizind produse de
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 nu au niciun efect advers asupra sindtatii animalelor, asupra sigurantei
consumatorilor sau asupra mediului.

(5)  Autoritatea a concluzionat cd expunerea prin inhalare la monoclorhidratul de L-lizind si la sulfatul de L-lizind
produse cu Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 este consideratd foarte probabild si cd, in absenta unor date
relevante, nu poate concluziona cu privire la potentialul ambilor aditivi de a fi iritanti pentru piele si ochi sau de a fi
sensibilizanti pentru piele.

(6)  Autoritatea a concluzionat cd aditivii au potentialul de a fi eficace pentru toate speciile de animale. Autoritatea
considera cd nu sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioara introducerii pe piata. in plus, autoritatea a
verificat raportul privind metoda de analizi a aditivilor in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(7)  Evaluarea monoclorhidratului de L-lizind si a sulfatului de L-lizind produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecinti, este necesar ca utilizarea respectivelor substante si fie autorizati astfel cum se
specificd in anexa la prezentul regulament. In plus, Comisia considera ci este necesar si fie luate masuri de protectie
adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sindtatii utilizatorilor aditivilor.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7613.
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(8)  Avand in vedere avizul autorititii, este necesar ca eticheta aditivilor si a preamestecurilor si avertizeze cd
suplimentarea cu L-lizind, in special prin intermediul apei de baut, ar trebui sd tind seama de toti aminoacizii
esentiali si conditionat esentiali pentru a se evita dezechilibrele. In plus, Comisia considerd cd este necesar si fie
stabilit un nivel maxim pentru sulfatul de L-lizind din cauza efectelor adverse potentiale ale continutului intrinsec
mare de sulfat din aditiv. Nivelul de 10 000 mg/kg de hrand completd pentru animale a fost considerat sigur, in
conformitate cu avizul autorititii din 16 iunie 2015 (*) emis pentru un alt sulfat de L-lizina.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Substantele mentionate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sdrurile
acestora si produse analoage”, se autorizeazd ca aditivi pentru hrana animalelor, sub rezerva indeplinirii conditiilor
prevdzute in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

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, 14 iunie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

(*) EFSA Journal 2015;13(7):4155.



ANEXA

Numdrul de
identificare
al aditivului

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
analiticd

Specia sau A
p . Varsta
categoria de D
> maxima
animale

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de aditiv/kg de hrand

completd pentru animale
cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categoria aditivi nutritionali

. Grupa functionald: aminoacizi, sarurile acestora si produse analoage

3¢322IV

Monoclorhidrat
de L-lizind

Comporzitia aditivului

Monoclorhidrat de L-lizind cu un continut
minim de L-lizind de 78,8 % raportat la
substanta uscatd si un continut maxim de
umiditate de 1 %

Formai solida

Caracterizarea substantei active
Monoclorhidrat de L-lizind produs de
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927
Formula chimici: C4H;4N,0,

Numdrul CAS: 657-27-2

Metoda analiticd (')

Pentru identificarea monoclorhidratului de
L-lizind in aditivul destinat hranei pentru
animale: Codexul substantelor chimice din
alimente (Food Chemical Codex) ,L-lysine
monohydrochloride monograph”

Pentru cuantificarea lizinei din aditivul
destinat hranei pentru animale si din
preamestecuri (care contin peste 10 % lizind: -
cromatografie prin schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180
Pentru cuantificarea lizinei din preamestecuri
si din hrana combinati pentru animale: —
cromatografie prin schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie opticd
(IEC-VIS), Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei (anexa III, partea F)

Toate speciile

. In etichetarea aditivului se indici con-

tinutul de lizind.

. Aditivul poate fi utilizat prin interme-

diul apei de baut.

. Instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecului trebuie sd indice
conditiile de depozitare, stabilitatea la
tratament termic si stabilitatea in apa
de baut.

. Eticheta aditivului si a preamestecului

trebuie sa indice urmdtoarele: ,Supli-
mentarea cu monoclorhidrat de L-li-
zind, indeosebi prin intermediul apei
de biut, ar trebui sd tind seama de toti
aminoacizii esentiali si conditionat
esentiali pentru a evita
dezechilibrele.”

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sa sta-
bileascd proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale care rezul-
td din utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile se utilizea-
z3 cu echipamente de protectie indi-
viduald respiratorie, oculard i
cutanatd.

6 iulie 2033
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Pentru cuantificarea lizinei in apd: —
cromatografie prin schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD); sau — cromatografie
prin schimb de ioni cuplatd cu derivatizare
post-coloani si cu detectie opticd (IEC-VIS)

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

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

Numairul de
identificare
al aditivului

Aditiv

Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda
analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

mg de aditiv/kg de hrand

completd pentru animale,
cu un continut de
umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul perioadei
de autorizare

Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionali: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage

3¢329

Sulfat de L-lizind

Comporzitia aditivului

Sulfat de L-lizind cu un continut minim de

L-lizind de 55 % raportat la substanta uscata si

un continut maxim de:

— umiditate de 4 %;

— sulfat de 26,5 %;

— aminoacizi liberi, altii decat lizina, de
0,8 %

Formd solidd

Caracterizarea substantei active

Sulfat de L-lizind produs de Corynebacterium
glutamicum CGMCC

17927

Formula chimici: C;,H,5N,0,-0,S
Numdrul CAS: 60343-69-3

Metoda analiticd (')

Pentru identificarea sulfatului in aditivul
destinat hranei pentru animale (sulfat de
L-lizind): Farmacopeea Europeand,
monografia 20301

Pentru cuantificarea lizinei din aditivul
destinat hranei pentru animale si din
preamestecuri (care contin peste 10 % lizind: —
cromatografie prin schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
optici (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180

Toate speciile

- 10000

. Pe suportul utilizat in etichetarea adi-

tivului trebuie indicat continutul de
lizina.

. Aditivul poate fi utilizat prin interme-

diul apei de baut.

. Instructiunile de utilizare a aditivului

si a preamestecului trebuie sd indice
conditiile de depozitare, stabilitatea la
tratament termic si stabilitatea in apa
de baut.

. Eticheta aditivului si a preamestecului

trebuie sa indice urmdtoarele: ,Supli-
mentarea cu sulfat de L-lizind, indeo-
sebi prin intermediul apei de baut, ar
trebui si tind seama de toti aminoaci-
zii esentiali si conditionat esentiali
pentru a evita dezechilibrele.”

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sd sta-
bileascd proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale care rezul-
td din utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si de mésuri,
aditivul si preamestecurile se utilizea-
zd cu echipamente de protectie indi-
viduald respiratorie, oculard i
cutanatd.

6 iulie 2033
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Pentru cuantificarea lizinei din preamestecuri
si din hrana combinati pentru animale: —
cromatografie prin schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie opticd
(IEC-VIS), Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei (anexa III, partea F)

Pentru cuantificarea lizinei in apa: -
cromatografie prin schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS[FLD); sau — cromatografie
prin schimb de ioni cuplatd cu derivatizare
post-coloand si cu detectie opticd (IEC-VIS)

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

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