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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1798
od 30. studenoga 2020.

o odobrenju L-lizin monohidroklorida dobivenog od Corynebacterium glutamicum DSM 32932 i L-
lizin sulfata dobivenog od Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 kao dodataka hrani za sve
Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
Zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podneseni su zahtjevi za odobrenje L-lizin monohidroklorida
dobivenog od Corynebacterium glutamicumn DSM 32932 i L-lizin sulfata dobivenog od Corynebacterium glutamicum
KFCC 11043. Uz zahtjeve su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. te uredbe.

(3)  Zahtjevi se odnose na odobrenje L-lizin monohidroklorida dobivenog od Corynebacterium glutamicum DSM 32932 i
L-lizin sulfata dobivenog od Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 kao dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste te
njihovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnu skupinu ,aminokiseline, njihove soli
i analogne tvari”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojem je misljenju od 19. ozujka 2020. (}) zakljucila da L-lizin
monohidroklorid dobiven od Corynebacterium glutamicum DSM 32932 u predloZenim uvjetima uporabe nema $tetan
ucinak na zdravlje Zivotinja, sigurnost potrosaca ili na okolis. Agencija je navela da postoji rizik za korisnike jer bi
trebalo smatrati da taj dodatak nadraZuje oci. Stoga Komisija smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuée mjere
zatite kako bi se sprijecili $tetni u¢inci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje korisnika tog dodatka. Agencija je u
svojem misljenju od 1. srpnja 2020. (}) zakljucila da L-lizin sulfat dobiven od Corynebacterium glutamicum KFCC
11043 u predlozenim uvjetima uporabe nema S$tetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis.
Agencija je zakljudila i da su oba dodatka uc¢inkovit izvor aminokiseline L-lizina za sve Zivotinjske vrste te da bi ih
trebalo zastititi od razgradnje u buragu da bi za preZivace bili jednako ucinkoviti kao za neprezivace. Agencija
smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je
izvje$¢a o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koja je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ)
br. 1831/2003.

(5)  Procjena L-lizin monohidroklorida dobivenog od Corynebacterium glutamicum DSM 32932 i L-lizin sulfata dobivenog
od Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 pokazala je da su ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tih tvari kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(6)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

() SLL 268,18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2020.;18(4):6078.
(*) EFSA Journal 2020.;18(7):6203.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tvari navedene u Prilogu, koje pripadaju kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aminokiseline,
njihove soli i analogne tvari” odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 30. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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roklorid, tehnicki
Cist

L-lizin monohidroklorid u prahu s naj-
manje 78 % L-lizina i najve¢im udjelom
vlage od 1,5 %.

Karakteristike aktivne tvari

L-lizin monohidroklorid dobiven fer-
mentacijom s pomocu bakterije Coryne-
bacterium glutamicum DSM 32932.
Kemijska formula: C4H,5CIN,O,

CAS broj: 657-27-2

Analiticke metode (")

Za utvrdivanje L-lizin monohidroklorida

u dodatku hrani za Zivotinje:

— Food Chemical Codex, ,Monografija
o L-lizin monohidrokloridu”

Za kvantifikaciju lizina u dodatku hrani

za Zivotinje i premiksima koji sadrzavaju

vise od 10 % lizina:

— ionsko-izmjenjivacka kromatogra-
fija spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i fotometrijskom detek-
cjom (IEC-VIS[FLD) - EN ISO
17180.

Za kvantifikaciju lizina u premiksima,

krmnoj smjesi i krmivima:

— ionsko-izmjenjivacka kromatogra-
fija spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i fotometrijskom detek-
cijom (IEC-VIS), Uredba Komisije
(EZ) br. 152/2009 () (Prilog IIL,

dio F).

navesti koli¢ina lizina.

. L-lizin monohidroklorid, tehni¢-

ki ¢ist, moze se staviti na trziste i
upotrebljavati kao dodatak u ob-
liku pripravka.

. Za korisnike dodatka i premiksa

subjekti koji

posluju s hranom za Zivotinje
utvrduju operativne postupke i
organizacijske mjere za uklanjan-
je mogucih rizika za oc¢i. Ako se
tim postupcima i mjerama rizici
ne mogu ukloniti ili smanjiti na
najmanju moguéu mjeru, pri
uporabi dodatka i premiksa pot-
rebno je nositi osobnu zastitnu
opremu.

. Prioznacivanju dodatka i premik-

sd potrebno je navesti sljedece:
,Pri dodavanju L-lizina prehrani
trebalo bi voditi ra¢una o svim
esencijalnim i uvjetno esencijal-
nim aminokiselinama kako bi se
izbjegla neravnoteza.”
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3¢323 L-lizin sulfat

Sastav dodatka

Granulat s najmanjom koli¢inom L-
lizina od 55 % i najve¢om dopustenom
koli¢inom sulfata od 22 % te udjelom
vlage od 4 %

Karakteristike aktivne tvari

L-lizin sulfat dobiven fermentacijom s
pomocu bakterije Corynebacterium gluta-
micum KFCC 11043

Kemijska formula: C,,H3oN,O5S

CAS broj: 60343-69-3

Analiticke metode (")

Za kvantifikaciju lizina u dodatku hrani

za Zivotinje i premiksima koji sadrzavaju

vise od 10 % lizina:

— ionsko-izmjenjivacka kromatogra-
fija spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i fotometrijskom detek-
cijom (IEC-VIS/FLD)-EN1SO 17180

Zautvrdivanje sulfata u dodatku hrani za

Zivotinje:

— Monografija Europske farmakopeje
20301

Za kvantifikaciju lizina u premiksima,

krmnoj smjesi i krmivima:

— ionsko-izmjenjivacka kromatogra-
fija spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i fotometrijskom detek-
cijom ([EC-VIS) — Uredba (EZ)
br. 152/2009 (Prilog I1I., dio F).

Sve vrste

10000

—_

. Pri oznacivanju dodatka mora se

navesti koli¢ina L-lizina.

. L-lizin sulfat moZe se staviti na

trziste i upotrebljavati kao doda-
tak u obliku pripravka.

. Prioznacivanju dodatka i premik-

si potrebno je navesti sljedece:
,Pri dodavanju L-lizina prehrani
trebalo bi voditi racuna o svim
esencijalnim i uvjetno esencijal-
nim aminokiselinama kako bi se
izbjegla neravnoteza.”

21.12.2030.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Uredba Komisije (EZ) br. 152/2009 od 27. sije¢nja 2009. o utvrdivanju metoda uzorkovanja i analize za sluzbenu kontrolu hrane za Zivotinje (SL L 54, 26.2.2009., str. 1.).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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