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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/997 AL COMISIEI
din 9 iulie 2020

privind autorizarea substantelor L-lizind bazi, lichidi, sulfat de L-lizini si monoclorhidrat de L-lizin3,
pure din punct de vedere tehnic, ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd 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 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, au fost depuse cereri pentru
autorizarea substantelor L-lizind bazd, lichidd si monoclorhidrat de L-lizind, pure din punct de vedere tehnic,
produse de Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 sau de Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 si a
substantelor sulfat de L-lizini si monoclorhidrat de L-lizind, pure din punct de vedere tehnic, produse de
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, ca aditivi nutritionali destinati hranei animalelor si apei de baut pentru
toate speciile de animale. Cererile respective au fost insotite de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererile respective se referd la autorizarea substantelor L-lizina bazd, lichidd si monoclorhidrat de L-lizind, pure din
punct de vedere tehnic, produse de Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 sau de Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67535 si a substantelor sulfat de L-lizind si monoclorhidrat de L-lizind, pure din punct de vedere tehnic,
produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale in
vederea clasificdrii in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa functionald ,aminoacizi, sdrurile acestora si produse
analoage”.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in avizele
sale din 7 octombrie 2019 () si din 28 ianuarie 2020 () cd, in conditiile de utilizare propuse, substantele L-lizind
baza, lichidd si monoclorhidrat de L-lizind, pure din punct de vedere tehnic, produse de Corynebacterium glutamicum
NRRL-B-67439 sau de Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 si substantele sulfat de L-lizind si monoclorhidrat
de L-lizind, pure din punct de vedere tehnic, produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 nu au efecte
nocive asupra sandtdtii animale, sdndtitii consumatorilor ori asupra mediului. Nu s-a putut pronunta cu privire la
potentialul de toxicitate prin inhalare al substantelor monoclorhidrat de L-lizind, purd din punct de vedere tehnic,
produsi de Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 sau de Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 si a
anticipat cd substanta L-lizind bazd, lichidd, produsd de Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 sau de
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 este corozivd pentru piele si ochi si prezintd riscuri in caz de inhalare. in
cazul substantelor sulfat de L-lizind §i monoclorhidrat de L-lizind, pure din punct de vedere tehnic, produse de
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, autoritatea nu a putut exclude posibilitatea ca aditivii si fie toxici prin
inhalare, iritanti pentru piele si ochi sau potentialul lor de sensibilizare cutanati. Prin urmare, trebuie luate mésuri
adecvate de protectie pentru a preveni efectele negative asupra sindtdtii umane, in special in ceea ce priveste
utilizatorii aditivului. Autoritatea a concluzionat ci substantele L-lizind bazd, lichid si monoclorhidrat de L-lizina,
pure din punct de vedere tehnic, produse de Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 sau de Corynebacterium
glutamicum NRRL B-67535 si substantele sulfat de L-lizind si monoclorhidrat de L-lizina, pure din punct de vedere
tehnic, produse de Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 sunt surse efective de aminoacid L-lizind pentru toate
speciile de animale. Pentru ca L-lizina administratd ca supliment sa fie pe deplin eficace pentru rumegatoare, aceasta
trebuie protejati contra degraddrii in rumen. In avizele mentionate mai sus, autoritatea a ficut referire la o declaratie
anterioard privind posibilele dezechilibre nutritionale in cazul aminoacizilor, atunci cand sunt administrati prin apa
de baut. Cu toate acestea, autoritatea nu a propus un continut maxim pentru suplimentarea cu L-lizind. Asadar, este
adecvat sd se recomande indicarea unei avertizdri, pe eticheta aditivului si a preamestecurilor care il contin, pentru a
se lua in considerare aportul alimentar cu toti aminoacizii esentiali si conditionat esentiali, in special in cazul
suplimentdrii cu L-lizind ca aminoacid prin intermediul apei de biut.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(10):5886.
(*) EFSA Journal 2020;18(2):6019.
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(5)  Autoritatea nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice pentru monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. in
plus, autoritatea a verificat rapoartele privind metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale transmise de
laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea substantelor L-lizini bazd, lichidd si monoclorhidrat de L-lizind, pure din punct de vedere tehnic, produse
de Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 sau de Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 si substantelor
sulfat de L-lizind si monoclorhidrat de L-lizind, pure din punct de vedere tehnic, produse de Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266 aratd cd sunt indeplinit conditiile pentru autorizare, astfel cum se prevede la articolul 5
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. in consecintd, utilizarea acestui aditiv trebuie si fie autorizatd, conform
specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

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

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substantele specificate in anexd sunt autorizate ca aditivi in hrana animalelor in categoria ,aditivi nutritionali”, grupa
functionald ,aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage”, in conditiile prevdzute in anexa respectiva.

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, 9 iulie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
Numrual tul minim | tul maxim
de Numele Specia sau i 5 Sfarsitul
. . titularului .. Compozitie, formuld chimic, descriere, pecia; Varsta | mg aditiv/kg de hrand . ‘e L,
identifi- . Aditiv ’ SR categoria de e letd Alte dispozitii perioadei de
al autoriza- metodi analitici animale maxima completa pentru autorizare
dc.a re lui tiei animale, cu un
aditivului continut de umiditate
de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionali: aminoacizi, sirurile acestora si produsele analoage
3¢320 — L-lizind bazd, Compozitia aditivului Toate speciile o — — . Continutul de lizina se indici pe| 30.7.2030

lichidd

Solutie apoasi de L-lizind cu un continut
de cel putin 50 % L-lizind

Caracterizarea substantei active
L-lizind produsd prin fermentare cu Co-
rynebacterium  glutamicum  NRRL-B-
67439 sau

Corynebacterium  glutamicum NRRL B-
67535.

Formula chimici: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH
Numarul
chimicid

CAS: 56-87-1 Denumire

Metode analitice (')

Pentru cuantificarea lizinei din aditivul

pentru hrana animalelor si din preames-

tecurile care contin peste 10 % lizina:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie fotometricd (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180

eticheta aditivului.

. L-lizina baz3, lichida poate fi in-

trodusd pe piatd si utilizatd ca
aditiv care constd iIntr-un
preparat.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din
sectorul hranei pentru animale
stabilesc proceduri operationale
i mdsuri organizatorice pentru
a combate riscurile potentiale in
caz de inhalare si de contact cu
pielea si cu ochii. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eli-
minate sau reduse la minimum
prin astfel de proceduri si masu-
ri, aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipament de
protectie individuald, inclusiv
cu echipamente de protectie res-
piratorie, cutanat si a ochilor.

. Aditivul poate fi utilizat, de ase-

menea, in apa de baut.

(") Details of the analytical methods are available at the following address of the Reference Laboratory: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Pentru cuantificarea lizinei in preameste-

curi, in hrana combinatd pentru animale

si in materiile prime pentru hrana pentru
animale:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie fotometricd (IEC-VIS): Regu-
lamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (anexa III, partea F)

Pentru cuantificarea lizinei in apd:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie opticd (IEC-VIS[FLD)

. Declaratii care trebuie mentio-

nate pe eticheta aditivului si a
preamestecurilor: ,Suplimenta-
rea cu L-lizind, indeosebi prin
intermediul apei de baut, ar tre-
bui si tind seama de toti aminoa-
cizii esentiali si esentiali in anu-
mite conditii pentru a evita
dezechilibrele.”

3c322

Monoclorhidrat
de L-lizini, tehnic
pur

Compozitia aditivului

Pudrd de monoclorhidrat de L-lizind cu
un continut minim de L-lizind de 78 % si
cu un continut maxim de umiditate de
1,5 %.

Caracterizarea substantei active
Monoclorhidrat de L-lizind produs prin
fermentare cu

Corynebacterium  glutamicum NRRL-B-

67439 sau

Corynebacterium glutamicum NRRL B-

67535 sau

Corynebacterium  glutamicum  CGMCC

7.266.

Formula chimici: NH,-(CH,),-CH(NH,)-

COOH

Numdrul CAS: 657-27-2 Denumire

chimica

Metode analitice '

Pentru cuantificarea monoclorhidratului

de L-lizind in aditivul pentru hrana

animalelor:

— Codexul substantelor chimice din ali-
mente (Food Chemical Codex) ,L-ly-
sine monohydrochloride
monograph”

Pentru cuantificarea lizinei din aditivul

pentru hrana animalelor si din preames-

tecurile care contin peste 10 % lizina:

Toate speciile

. Continutul de lizin se indicd pe

eticheta aditivului.

. Monoclorhidratul de L-lizini,

tehnic pur, poate fi introdus pe
piatd si utilizat ca aditiv care
constd intr-un preparat.

. Pentru utilizatorii aditivului si

preamestecurilor,  operatorii
din sectorul hranei pentru ani-
male stabilesc proceduri opera-
tionale si masuri organizatorice
pentru a aborda riscurile poten-
tiale in caz de inhalare. In cazul
in care respectivele riscuri nu
pot fi eliminate sau reduse la
minimum prin astfel de proce-
duri si misuri, aditivul §i prea-
mestecurile se utilizeazd cu
echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv cu echipamente
de protectie respiratorie.

30.7.2030
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— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie fotometricd (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180

Pentru cuantificarea lizinei in preameste-

curi, in hrana combinat pentru animale

si in materiile prime pentru hrana pentru
animale:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie fotometrici (IEC-VIS): Regu-
lamentul (CE) nr. 152/2009 al Comi-
siei (anexa III, partea F)

Pentru cuantificarea lizinei in apa:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie opticd (IEC-VIS/FLD); sau

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie fotometricd (IEC-VIS).

4. Aditivul poate fi utilizat, de ase-

5.

menea, in apa de baut.
Declaratii care trebuie mentio-
nate pe eticheta aditivului si a
preamestecurilor: ,Suplimenta-
rea cu L-lizind, indeosebi prin
intermediul apei de bdut, ar tre-
bui sd tind seama de toti aminoa-
cizii esentiali si esentiali in anu-
mite conditii pentru a evita
dezechilibrele.”

3c325

Sulfat de L-lizind

Compozitia aditivului

Granule cuun continut minim de L-lizind
de 52 % si cu un continut maxim de 24 %
sulfat.

Caracterizarea substantei active
Sulfat de L-lizind produs prin fermentare
cu Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266

Formula chimicd: C,,H,sN,0,°H,SO,/
[NH,-(CH,) ~CH(NH,)-COOH],SO.,
Numdrul CAS: 60343-69-3 Denumire
chimici

Metode analitice !

Pentru cuantificarea lizinei din aditivul
pentru hrana animalelor si din preames-
tecurile care contin peste 10 % lizina:

Toate speciile

10 000

Continutul de L-lizina se indicd
pe eticheta aditivului.

Sulfatul de L-lizind poate fi in-
trodus pe piatd si utilizat ca adi-
tiv care constd intr-un preparat.
Pentru utilizatorii aditivului si
preamestecurilor,  operatorii
din sectorul hranei pentru ani-
male stabilesc proceduri opera-
tionale si masuri organizatorice
pentru a aborda riscurile poten-
tiale 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 masuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeaza cu
echipamente de protectie indivi-
duald, inclusiv cu echipamente
de protectie respiratorie.

30.7.2030
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— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie fotometricd (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180

Pentru identificarea sulfatului in aditivul

destinat hranei pentru animale:

— Farmacopeea Europeand, monogra-
fia 20301

Pentru cuantificarea lizinei in preameste-

curi, in hrana combinatd pentru animale

si in materiile prime pentru hrana pentru
animale:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie fotometricd (IEC-VIS) — Re-
gulamentul (CE) nr. 152/2009 al Co-
misiei (anexa III, partea F).

Pentru cuantificarea lizinei in apa:

— cromatografie prin schimb ionic cu-
platd cu derivatizare post-coloand si
detectie opticd (IEC-VIS[FLD)

4. Aditivul poate fi utilizat, de ase-

5.

menea, in apa de baut.
Declaratii care trebuie mentio-
nate pe eticheta aditivului si a
preamestecurilor: ,Suplimenta-
rea cu L-lizind, indeosebi prin
intermediul apei de baut, ar tre-
bui sd tind seama de toti aminoa-
cizii esentiali si esentiali in anu-
mite conditii pentru a evita
dezechilibrele.
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