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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/997
od 9. srpnja 2020.

o odobrenju L-lizina bazi¢nog, tekuéeg, L-lizin sulfata i L-lizin monohidroklorida, tehnicki &istog, kao
dodataka hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

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

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

bududéi 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. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje L-lizina bazi¢nog,
tekuceg, i L-lizin monohidroklorida, tehnicki ¢istog, dobivenih od Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 ili
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 te L-lizin sulfata i L-lizin monohidroklorida, tehnicki ¢istog, dobivenih
od Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 kao nutritivnih dodataka hrani za Zivotinje za upotrebu u hrani za
Zivotinje i vodi za pice za sve Zivotinjske vrste. Uz te su zahtjeve priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjevi se odnose na odobrenje L-lizina bazi¢nog, tekuceg, i L-lizin monohidroklorida, tehnicki ¢istog, dobivenih
od Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 ili Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 te L-lizin sulfata i
L-lizin monohidroklorida, tehnicki ¢istog, dobivenih od Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 kao dodataka
hrani za sve Zivotinjske vrste, kao i na njihovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci”, funkcionalnu
skupinu ,aminokiseline, njihove soli i analogne tvari”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija’) u svojim je misljenjima od 7. listopada 2019.() i
28. sijecnja 2020. () zaklju¢ila da L-lizin bazi¢ni, tekudi, i L-lizin monohidroklorid, tehnicki ¢ist, dobiveni od
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 ili Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 te L-lizin sulfat i L-lizin
monohidroklorid, tehnicki ¢ist, dobiveni od Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 u predloZenim uvjetima
uporabe nemaju Stetan ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje potrosaca ili na okoli. Nije mogla donijeti zaklju¢ak o
mogucoj toksi¢nosti pri udisanju za L-lizin monohidroklorid, tehnicki ¢ist, dobiven od Corynebacterium glutamicum
NRRL-B-67439 ili Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 te je predvidjela da L-lizin bazi¢ni, tekuéi, dobiven od
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 ili Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 nagriza kozu i o¢i te da je
rizi¢an pri udisanju. Za L-lizin sulfat i L-lizin monohidroklorid, tehnicki ¢ist, dobivene od Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.266 Agencija nije mogla iskljuciti da su toksi¢ni pri udisanju, da nadrazuju kozu ili o¢i, ili da mogu
uzrokovati preosjetljivost koZe. Stoga bi trebalo poduzeti odgovarajue mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni
ucinci na zdravlje ljudi, ponajprije na zdravlje korisnikd tog dodatka. Agencija je zakljucila da su L-lizin bazi¢ni,
teku¢i, i L-lizin monohidroklorid, tehnicki cist, dobiveni od Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 ili
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 te L-lizin sulfat i L-lizin monohidroklorid, tehnicki ¢ist, dobiveni od
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 ucinkoviti izvori esencijalne aminokiseline L-lizina za sve Zivotinjske
vrste. Da bi L-lizin kao dodatak prehrani bio u potpunosti ucinkovit za prezivace, trebao bi biti zasticen od
razgradnje u buragu. U prethodno navedenim misljenjima Agencija je uputila na svoju raniju izjavu o mogucoj
nutritivnoj neravnotezi aminokiselina kada se unose u vodi za pice. Medutim, Agencija nije predlozila najvecu
dopustenu koli¢inu za dodavanje L-lizina prehrani. Stoga je, posebno u slu¢aju dodavanja L-lizina prehrani kao
aminokiseline u vodi za pie, na oznaci dodatka i premiksa koji ga sadrzavaju primjereno navesti upozorenje da je
potrebno voditi ra¢una o udjelu svih esencijalnih i uvjetno esencijalnih aminokiselina u prehrani.

() SLL 268,18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2019.;17(10):5886.
(*) EFSA Journal 2020.;18(2): 6019.
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(5)  Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trzite. Isto tako,
potvrdila je izvjeS¢a o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koja je dostavio referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Procjena L-lizina bazi¢nog, tekuceg, i L-lizin monohidroklorida, tehnicki ¢istog, dobivenih od Corynebacterium
glutamicum NRRL-B-67439 ili Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 te L-izin sulfata i L-lizin
monohidroklorida, tehnicki ¢istog, dobivenih od Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 pokazala je da su
ispunjeni uvjeti za odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu
tog dodatka kako je navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(7)  Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tvari navedene u Prilogu odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje u kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci”,
funkcionalnoj skupini ,aminokiseline, njihove soli i analogne tvari”, 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 9. srpnja 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG

Najveca
Najmanja | dopus-

) Naziv koli¢ina tena .
Identifika- nositelja Sastav, kemijska formula, opis, analiticka | Vrstailikategorija| Najvisa kolitina Datum ist cka
cijski broj odo- Dodatak metoda Sivotinie dob Ostale odredbe vaZenja

dodatka breni ) mg dodatka po kg odobrenja
renja potpune krmne
smjese sudjelomvlage
od12%
Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: aminokiseline, njihove soli i analogne tvari.
3¢320 - L-lizin bazi¢ni, |Sastav dodatka: Sve vrste - - - . Pri oznacivanju dodatka mora| 30.7.2030.

tekudi

Vodena otopina L-lizina s najmanje 50 %
L-lizina

Karakteristike aktivne tvari:

L-lizin dobiven fermentacijom s pomocu
bakterije  Corynebacterium  glutamicum
NRRL-B-67439 ili

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535.

Kemijska  formula:
(NH,)-COOH

CAS broj: 56-87-1

NH,-(CH,),-CH

Analiticka metoda ()):

Za kvantifikaciju lizina u dodatku hrani

za Zivotinje i premiksima koji sadrzavaju

vise od 10 % lizina:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografi-
ja spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i fotometrijskom detek-
cijom (IEC-VIS[FLD)-ENISO 17180

se navesti koli¢ina lizina.

. L-lizin bazi¢ni, tekudi, moze se

staviti na trZziste i upotrebljavati
kao dodatak u obliku pripravka.

. Zakorisnike dodatka i premiksa

subjekti koji posluju s hranom
za zivotinje utvrduju operativne
postupke i organizacijske mjere
zauklanjanje mogucéih rizika pri
njihovu udisanju i doticaju s ko-
Zomioc¢ima. Ako se tim postup-
cima i mjerama rizici ne mogu
ukloniti ili smanjiti na najmanju
mogucu mjeru, pri uporabi do-
datkaipremiksa potrebno je no-
siti osobnu zastitnu opremu,
ukljucujudi zastitu za disne or-
gane, kozu i odi.

. Dodatak se mozZe upotrebljavati

i u vodi za pice.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Za kvantifikaciju lizina u premiksima,

krmnoj smjesi i krmivima:

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

Za kvantifikaciju lizina u vodi:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografi-
ja spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i optickom detekcijom
(IEC-VIS/FLD)

. Pri oznacivanju dodatka i pre-

miksa potrebno je navesti slje-
dece: ,Pri dodavanju L-lizina
prehrani, osobito u vodi za pice,
trebalo bi voditi racuna o svim
esencijalnim i uvjetno esencijal-
nim aminokiselinama kako bi se
izbjegla neravnoteza.”

3c322

L-lizin monohid-
roklorid, tehnicki
Cist

Sastav dodatka:

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

Corynebacterium ~ glutamicum NRRL-B-

67439 ili

Corynebacterium  glutamicum NRRL B-

67535 ili

Corynebacterium  glutamicum CGMCC

7.266.

Kemijska formula: NH,-(CH,),-CH

(NH,)-COOH

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:

Sve vrste

. Pri oznacivanju dodatka mora

se navesti koli¢ina lizina.

. L-lizin monohidroklorid, teh-

nicki ¢ist, moZe se staviti na
trzisteiupotrebljavati kao doda-
tak u obliku pripravka.

. Zakorisnike dodatka i premiksa

subjekti koji posluju s hranom
za Zivotinje utvrduju operativne
postupke i organizacijske mjere
zauklanjanje mogucih rizika pri
njihovu udisanju. Ako se tim
postupcima i mjerama rizici ne
mogu ukloniti ili smanjiti na
najmanju mogucu mjeru, pri
uporabidodatkai premiksa pot-
rebno je nositi osobnu zastitnu
opremu, ukljucujudi zastitu za
di$ne organe.

30.7.2030.
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— ionsko-izmjenjivacka kromatografi-
ja spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i fotometrijskom detek-
cijom (IEC-VIS[FLD) - EN ISO
17180.

Za kvantifikaciju lizina u premiksima,

krmnoj smjesi i krmivima:

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

Za kvantifikaciju lizina u vodi:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografi-
ja spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i optickom detekcijom
(IEC-VIS/FLD); ili

— ionsko-izmjenjivacka kromatografi-
ja spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i fotometrijskom detek-
cijom (IEC-VIS).

4. Dodatak se moze upotrebljavati

5.

iu vodi za pice.

Pri oznacivanju dodatka i pre-
miksa potrebno je navesti slje-
dece: ,Pri dodavanju L-lizina
prehrani, osobito u vodi za pice,
trebalo bi voditi ra¢una o svim
esencijalnim i uvjetno esencijal-
nim aminokiselinama kako bi se
izbjegla neravnoteza.”

3¢325

L-lizin sulfat

Sastav dodatka:

Granulat s najmanjom koli¢inom L-lizi-
na od 52 % i najve¢om dopustenom ko-
licinom sulfata od 24 %.

Karakteristike aktivne tvari:

L-lizin sulfat dobiven fermentacijom s
pomocu bakterije Corynebacterium gluta-
micum CGMCC 7.266

Kemijska formula: C,H,sN,0,*H,SO,/
[NH,-(CH,)-CH(NH,)-COOH],SO.
CAS broj: 60343-69-3

Analiticke metode':

Za kvantifikaciju lizina u dodatku hrani
za zivotinje i premiksima koji sadrzavaju
vise od 10 % lizina:

Sve vrste

10 000

Pri oznacivanju dodatka mora
se navesti koli¢ina L-lizina.
L-lizin sulfat moze se staviti na
trzisteiupotrebljavati kao doda-
tak u obliku pripravka.
Zakorisnike dodatka i premiksa
subjekti koji posluju s hranom
za zivotinje utvrduju operativne
postupke i organizacijske mjere
za uklanjanje mogu¢ih rizika pri
njihovu udisanju. Ako se tim
postupcima i mjerama rizici ne
mogu ukloniti ili smanjiti na
najmanju mogucu mjeru, pri
uporabidodatka i premiksa pot-
rebno je nositi osobnu zastitnu
opremu, uklju¢ujuéi zastitu za
di$ne organe.

30.7.2030.
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— ionsko-izmjenjivacka kromatografi-
ja spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom i fotometrijskom detek-
cijom (IEC-VIS[FLD) - EN ISO
17180.

Za utvrdivanje sulfata u dodatku hrani za

Zivotinje:

— Monografija Europske farmakope-
je 20301

Za kvantifikaciju lizina u premiksima,

krmnoj smjesi i krmivima:

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

Za kvantifikaciju lizina u vodi:

— ionsko-izmjenjivacka kromatografi-
ja spregnuta s postkolonskom deri-
vatizacijom 1 optickom detekcijom
(IEC-VIS/FLD)

4. Dodatak se moze upotrebljavati

5.

iu vodi za pice.

Pri oznacivanju dodatka i pre-
miksa potrebno je navesti slje-
dece: ,Pri dodavanju L-lizina
prehrani, osobito u vodi za pice,
trebalo bi voditi ra¢una o svim
esencijalnim i uvjetno esencijal-
nim aminokiselinama kako bi se
izbjegla neravnoteza.”
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