Dziennik Urzedowy PL
Unii Europejskiej Seria L
2024/777 6.3.2024

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/ 777
z dnia 5 marca 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie cieklej L-lizyny, roztworu podstawowego, cieklego
monochlorowodorku L-lizyny oraz monochlorowodorku L-lizyny wytwarzanych przez Escherichia
coli NITE BP-02917 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolefi.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie cieklej L-lizyny,
roztworu stezonego, cieklego monochlorowodorku L-lizyny, roztworu stgzonego oraz monochlorowodorku
L-lizyny wytwarzanych przez Escherichia coli NITE BP-02917. Do wniosku dolaczono dane szczegétowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie cieklej L-lizyny, roztworu stezonego, cieklego monochlorowodorku
L-lizyny, roztworu stezonego oraz monochlorowodorku L-lizyny wytwarzanych przez Escherichia coli NITE
BP-02917 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat celem sklasyfikowania ich w kategorii
,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole i podobne produkty” oraz w kategorii ,dodatki sen-
soryczne”, grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzujace”.

(4 W opiniach z dnia 27 wrze$nia 2022 r. () i 11 maja 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”) stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania ciekta L-lizyna, roztwor stezony, ciekly mono-
chlorowodorek L-lizyny, roztwér stezony oraz monochlorowodorek L-lizyny wytwarzane przez Escherichia coli
NITE BP-02917 sa bezpieczne dla gatunkéw docelowych, konsumentéw i $rodowiska w przypadku stosowania
zaréwno jako aminokwasy, jak i jako substancje aromatyzujace. Urzad wyrazit zastrzezenia dotyczace jednoczes-
nego podawania doustnego tych dodatkéw jako aminokwaséw w paszy i w wodzie do pojenia. Urzad stwierdzit
réwniez, Ze nie uznaje si¢ cieklej L-lizyny, roztworu stezonego, cieklego monochlorowodorku L-lizyny, roztworu
stezonego oraz monochlorowodorku L-lizyny za substancje mogace dziala¢ toksycznie na drogi oddechowe lub
uczulajgco na skére. Cieklego monochlorowodorku L-lizyny, roztworu stgzonego oraz monochlorowodorku
L-lizyny nie uznaje si¢ za substancje draznigce dla skory i oczu, podczas gdy ciekta L-lizyna, roztwér stezony — ze
wzgledu na wysokie pH — moze dziala¢ zraco na skére i oczy. Urzad stwierdzit ponadto, ze ciekta L-lizyna, roztwér
stezony, ciekly monochlorowodorek L-lizyny, roztwor stezony oraz monochlorowodorek L-lizyny wytwarzane
przez Escherichia coli NITE BP-02917 sa skutecznym zrédlem niezbednego aminokwasu L-lizyny dla gatunkéw zwie-
rzat innych niz przezuwacze. Aby suplementacja L-lizyng byla réwnie skuteczna u przezuwaczy jak u gatunkéw
innych niz przezuwacze, wymagataby ochrony przed degradacja w zwaczu. Wspomniane trzy postacie dodatku zos-
taly réwniez uznane za skuteczne jako substancje aromatyzujace w proponowanych warunkach stosowania. Zda-
niem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdélnych wymogdéw dotyczacych monitorowania po wprowadze-
niu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczgce metod analizy dodatkéw paszowych w paszy
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() Dziennik EFSA 2022;20(10):7612.
() Dziennik EFSA 2023;21(6):80438.
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(5)  Nazwy ,ciekla L-lizyna, roztwor stezony” oraz ,ciekly monochlorowodorek L-lizyny, roztwoér stezony” nalezy zmie-
ni¢ na ,ciekla L-lizyna, roztwor podstawowy” i ,ciekly monochlorowodorek L-lizyny”, poniewaz minimalna zawar-
to$¢ L-lizyny w tych dodatkach wynosi odpowiednio tylko 50 % i 22,4 %.

(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze ciekla L-lizyna, roztwér podstawowy, ciekly monochlorowodorek
L-lizyny oraz monochlorowodorek L-lizyny wytwarzane przez Escherichia coli NITE BP-02917 spelniajg warunki
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych
dodatkéw. Komisja uwaza, Ze nalezy zastosowa¢ odpowiednie srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom
dla zdrowia uzytkownikéw cieklej L-lizyny, roztworu podstawowego.

(7)  Komisja uwaza, ze w przypadku gdy dodatki sg stosowane jako aminokwasy, a w szczegdlnoéci w przypadku suple-
mentacji w wodzie do pojenia, nalezy zwrdci¢ uwage uzytkownika, aby uwzglednit podaz w diecie wszystkich ami-
nokwaséw niezbednych i warunkowo niezbednych.

(8)  Komisja uwaza, ze wlasciwosci fizyczne monochlorowodorku L-lizyny w formie sproszkowanej w odniesieniu do
rozkladu wielkosci czastek i pylnosci wiazg si¢ z ryzykiem narazenia uzytkownikéw na endotoksyny, w zwigzku
z czym nalezy ustanowi¢ ograniczenie maksymalnego narazenia na endotoksyny.

(9)  Komisja uwaza, ze w odniesieniu do stosowania cieklej L-lizyny, roztworu podstawowego, ciektego monochlorowo-
dorku L-lizyny oraz monochlorowodorku L-lizyny wytwarzanych przez Escherichia coli NITE BP-02917 jako substan-
¢ji aromatyzujacych, wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja ustalenia maksymalnej zawartosci. Aby umozliwic lep-
szg kontrolg, na etykietach dodatkéw nalezy wskaza¢ zalecang maksymalng zawarto$é. W razie przekroczenia tej
zawartosci stosowne informacje powinny by¢ podawane na etykietach przedmiotowych premikséw.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancje okreslone w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne”, grupa funkcjonalna ,aminokwasy, ich sole

i podobne produkty”, oraz do kategorii ,dodatki sensoryczne”, grupa funkcjonalna ,substancje aromatyzujace”, zostaja
dopuszczone jako dodatki stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszczeg6lnionymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/777oj
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ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
.. | malna
Numer Nazwa Gatunek Maksy- ZAWArtosC | o rtosé
identyfika- ) . . . . lub 4 . Data waznosci
eyiny posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna. Kategoria malny mgfkg mieszanki Pozostale przepisy Jerwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek paszowej
pelnoporcjowe;j
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢320i - Ciekta Sktad dodatku Wszyst- - - - Na etykietach dodatku pod-| 26 marca
L-lizyna, , . - ... kie aje si¢ zawarto$¢ lizyny. 2034 r.
. Roztwér wodny L-lizyny o zawartosci co najmniej .
roztwor gatunki

pod- 50 % L-lizyny

stawowy Posta¢ plynna

Charakterystyka substancji czynnej

L-lizyna wytwarzana przez Escherichia coli NITE
BP-02917

Wzér chemiczny: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
Numer CAS: 56-87-1

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w premiksach i mieszankach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-VIS): roz-
porzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 ()
(zalgcznik III sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w dodatkach paszowych 1 w premiksach

(zawierajacych ponad 10 % lizyny):

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180

Dodatek moze by¢ stoso-
wany w wodzie do pojenia.

W informacjach na temat
stosowania dodatku i pre-
mikséw nalezy podaé wa-
runkiprzechowywaniaista-
bilno§¢  przy  obrébce
cieplnej oraz stabilnoé
w wodzie do pojenia.

Na etykiecie dodatku i pre-
miksu podaje si¢ nastepuja-
ce informacje:

JPrzy suplementacji
L-lizyna, w szczegdlnosci
podawang w wodzie do
pojenia, nalezy braé pod
uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwaséw
niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby
zapobiega¢  zakléceniom
réwnowagi zywieniowe;.”.

ycoce9 z1°N2d
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Do oznaczania iloSciowego zawartoSci lizyny 5. Podmioty dzialajace na ryn-
w wodzie: ku pasz ustanawiajg proce-
— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja dury postgpowania i Srodki
pokolumnowa i detekcja optyczng (IEC- organizacyjne dla uzytkow-
VIS/FLD); lub nikéw dodatku i premik-
— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja sow, tak aby ograniczy¢
pokolumnowg i detekcja optyczna (IEC-VIS) ewentualne zagrozenia wy-

nikajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowaé za
pomocg tych procedur
isrodkéw, dodatekipremik-
sy nalezy stosowaé przy
uzyciu §rodkéw ochrony in-
dywidualnej dla  skéry

ioczu.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1), ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

d

¥¢0C¢9 271°N2d


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/oj

lo/z//]yzog/idunr Sazfa/noedomaerep//:dny 19

ans

Minimalna ynzli;};_
N Gatunek zawarto$¢ .
ideriltr;gl;- ol\s]ilzdv;]?za Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna ahl:éle 1\1;[111;181}1_ o Pozostale przepis Data waznosci
cyjny post leni W iczny, opis, tyezna. kategoria . ky mg(kg mieszanki przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wie paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢321i - Ciekly Sklad dodatku Wszyst- - - - Na etykietach dodatku pod-| 26 marca
?vgggg?elgr_ Roztwér wodny monochlorowodorku L-lizyny aﬁiflki e si¢ zawartosc lizyny. 2034
. o zawartosci co najmniej 22,4 % L-lizyny gat
L-lizyny zwierzat

i maksymalnej wilgotnosci 65 %

Posta¢ plynna

Charakterystyka substangji czynnej

Monochlorowodorek L-lizyny wytwarzany przez
Escherichia coli NITE BP-02917

Wz6r chemiczny: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCI
Numer CAS: 657-27-2

Metoda analityczna (')

Do analizy jakoSciowej monochlorowodorku

L-lizyny w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-lysine monohydrochlo-
ride monograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w Zywnosci ,Monografia dotyczaca mono-

chlorowodorku L-lizyny”)

Dodatek moze by¢ stoso-
wany w wodzie do pojenia.

W informacjach na temat
stosowania dodatku i pre-
mikséw nalezy podaé wa-
runkiprzechowywaniaista-
bilnos¢  przy  obrdbce
cieplnej oraz stabilnosé
w wodzie do pojenia.

Na etykiecie dodatku i pre-
miksu podaje si¢ nastepuja-
ce informacje:

ycoce9 z1°N2d
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Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w dodatkach paszowych i w premiksach

(zawierajacych ponad 10 % lizyny):

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-VIS[FLD)
—ENISO 17180;

Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w premiksach i mieszankach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowsa i detekcja optyczna (IEC-VIS): roz-
porzadzenie (WE) nr 152/2009 (zalacznik III
sekcja F)

Do oznaczania ilo$ciowego zawartoici lizyny

w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowa 1 detekcja optyczng (IEC-
VIS/ELD); lub

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnows i detekcjg optyczng (IEC-VIS)

Przy suplementacji
monochlorowodorkiem

L-lizyny, w szczegdlnosci
podawanym w wodzie do
pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwasow
niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby
zapobiega¢  zakl6ceniom
réwnowagi zywieniowe;j.”

(") Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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Minimalna Maksy-
.. | malna
Numer Nazwa Gatunek Maksy- ZAWATIOSC | o wartosé
identyfika- . . . . . lub Y . Data waznosci
eyiny posiadacza Dodatek Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda analityczna. Kategoria malny mgfkg mieszanki Pozostale przepisy Serwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3c¢322v - Monochlor- | Sktad dodatku Wszyst- - - - Na etykietach dodatku pod-| 26 marca
owpdorek Monochlorowodorck  Llizgny  w  formic kie . aje si¢ zawarto$¢ lizyny. 2034 r.
L-lizyny . o B o, | gatunki
sproszkowanej, o zawartosci co najmniej 78 % .
zwierzat

L-lizyny i maksymalnej wilgotnosci 1,5 %.

Postaé stala

Charakterystyka substangji czynnej

Monochlorowodorek L-lizyny wytwarzany przez
Escherichia coli NITE BP-02917

Wz6r chemiczny: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCI
Numer CAS: 657-27-2

Metoda analityczna (')

Do analizy jakoSciowej monochlorowodorku

L-lizyny w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-lysine monohydrochlo-
ride monograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w Zywnosci ,Monografia dotyczaca mono-
chlorowodorku L-lizyny”)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w dodatkach paszowych i w premiksach

(zawierajacych ponad 10 % lizyny):

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnows i detekcjg optyczng (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180

Dodatek moze by¢ stoso-
wany w wodzie do pojenia.

W informacjach na temat
stosowania dodatku i pre-
mikséw nalezy podaé wa-
runkiprzechowywaniaista-
bilno§¢  przy  obrébce
cieplnej oraz stabilnosé
w wodzie do pojenia.

Na etykiecie dodatku i pre-
miksu podaje si¢ nastepuja-
ce informacje:

Przy suplementacji
monochlorowodorkiem
L-lizyny, w szczegdlnosci
podawanym w wodzie do
pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwaséw
niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby
zapobiegaé  zakl6ceniom
réwnowagi zywieniowe;j.”

ycoce9 z1°N2d
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Do oznaczania iloSciowego zawartoSci lizyny 5. Zawarto$¢ endotoksyn

w premiksach i mieszankach paszowych: w dodatku i jego pylnosé

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja muszg by¢ takie, aby mak-

pokolumnowa i detekcja optyczng (IEC-VIS): roz- symalne narazenie na endo-

porzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 (zalacz- toksyny wynosito 1600

nik 11 sekcja F) IU endotoksyn/m®> powie
trza (%).

Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-
VIS/FLD); lub

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-VIS)

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
() Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2018;16(10):5458); metoda analityczna: Farmakopea Europejska
2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
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Minimalna Malisy—
zawartos¢ | N
dNumfeli Nazwa Gatunek | - sy- zawarto$¢
identyfika- ) . . . . lub . Data waznosci
eyiny pos1ad1acz.a Dodatek Sktad, wzoér chemiczny, opis, metoda analityczna. Kategoria mgh;{y mgfkg mieszanki Pozostale przepisy Serwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wie paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
3¢320i - Ciekla Sklad dodatku Wszyst- - - - Dodatek jest wigczany do| 26 marca
i—)lzlg,réi’ Roztwoér wodny L-lizyny o zawartosci co najmniej gaﬁiflki pasz w postaci premiksu. 2034
pod- 50 % L-lizyny zwierzat W informacjach na temat
stawowy Posta¢ plynna stosowania dodatku i pre-

Charakterystyka substancji czynnej

L-lizyna wytwarzana przez Escherichia coli NITE
BP-02917

Wzér chemiczny: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
Numer CAS: 56-87-1

Metoda analityczna (')

Do oznaczania iloSciowego zawartoSci lizyny

w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcjg optyczng (IEC-VIS): roz-
porzadzenie (WE) nr 152/2009 (zalacznik III
sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w dodatkach paszowych 1 w premiksach

(zawierajacych ponad 10 % lizyny):

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180.

mikséw nalezy podaé wa-
runkiprzechowywaniaista-
bilnosci  przy  obrébce
cieplne;j.

Na etykiecie dodatku pod-
aje si¢ nastgpujace informa-
ge:
,Zalecana maksymalna
zawarto$¢ substangji
czynnej w  mieszance
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %:
25 mgfkg.”

Jezeli stosowanie zgodnie
z poziomem podanym na
etykiecie premiksu skutkuje
przekroczeniem zawarto$-
ci, o ktérej mowa w pkt 3,
na etykiecie premiksu pod-
aje si¢ grupe funkcjonalna,
numer identyfikacyjny, na-
zwe i dodang ilo$¢ substan-
¢ji czynne;j.
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5. Podmioty dzialajace na ryn-
ku pasz ustanawiajg proce-
dury postgpowania i Srodki
organizacyjne dla uzytkow-
nikéw dodatku i premik-
sow, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stosowania.
Jezeli takich zagrozen nie
mozna wyeliminowaé za
pomocg tych procedur
isrodkéw, dodatekipremik-
sy nalezy stosowaé przy
uzyciu $rodkéw ochrony in-
dywidualnej dla  skéry

ioczu.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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Minimalna Maksy-
.. | malna
Numer Nazwa Gatunek Maksy- ZAWATIOSC | o wartosé
identyfika- iad Dodatek Sklad. wzor chemi . 4 i lub ] Y P I . Data waznosci
cyiny posiadacza odate ad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna. kategoria malny mgfkg mieszanki ozostale przepisy serwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wiek paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
3¢321i - Ciekly Sklad dodatku Wszyst- - - - Dodatek jest wigczany do| 26 marca
monochlor- Roztwér wodny monochlorowodorku  L-lizyny kie . pasz w postaci premiksu. 2034 r.
owodorek e L 0 . gatunki
. o zawartosci co najmniej 22,4 % L-lizyny .
L-lizyny zwierzat

i maksymalnej wilgotnosci 65 %

Posta¢ plynna

Charakterystyka substangji czynnej

Monochlorowodorek L-lizyny wytwarzany przez
Escherichia coli NITE BP-02917

Wz6r chemiczny: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCI
Numer CAS: 657-27-2

Metoda analityczna (')

Do analizy jakoSciowej monochlorowodorku

L-lizyny w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-lysine monohydrochlo-
ride monograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w Zywnosci ,Monografia dotyczaca mono-

chlorowodorku L-lizyny”)

W informacjach na temat
stosowania dodatku i pre-
mikséw nalezy podal wa-
runkiprzechowywaniaista-
bilnosci  przy  obrdbce
cieplne;j.

Na etykiecie dodatku pod-
aje si¢ nastepujace informa-
ge:
,Zalecana maksymalna
zawarto$¢ substangji
czynnej ~w  mieszance
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %:
25 mg/kg.”

ycoce9 z1°N2d
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Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w dodatkach paszowych i w premiksach

(zawierajacych ponad 10 % lizyny):

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-VIS[FLD)
—ENISO 17180;

Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowsa i detekcja optyczna (IEC-VIS): roz-
porzadzenie (WE) nr 152/2009 (zalacznik III
sekcja F)

Jezeli stosowanie zgodnie
z poziomem podanym na
etykiecie premiksu skutkuje
przekroczeniem zawarto$-
ci, o ktérej mowa w pkt 3,
na etykiecie premiksu pod-
aje si¢ grupe funkcjonalna,
numer identyfikacyjny, na-
zwe i dodang ilo§¢ substan-
cji czynnej.

() Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znaleZ¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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Minimalna Mal;sy—
zawartos¢ | e na
Numer Nazwa Gatunek | -\ zawartosé
identyfika- iad datek Kad. wzér chemi . 4 i lub ly I . Data waznosci
cyiny posia 1acz.a Dodate Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna. kategoria ma ?{y mgfkg mieszanki Pozostale przepisy serwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia wie paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne. Grupa funkcjonalna: substancje aromatyzujace
3c¢322v - Monochlor- | Sktad dodatku Wszyst- - - - Dodatek jest wigczany do| 26 marca
owpdorek Monochlorowodorck  Llizgny  w  formic kie . pasz w postaci premiksu. 2034 r.
L-lizyny ) . . o, | gatunki
sproszkowanej, o zawartosci co najmniej 78 % .
zwierzat

L-lizyny i maksymalnej wilgotnosci 1,5 %.

Postaé stala

Charakterystyka substangji czynnej

Monochlorowodorek L-lizyny wytwarzany przez
Escherichia coli NITE BP-02917

Wz6r chemiczny: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCI
Numer CAS: 657-27-2

Metoda analityczna (')

Do analizy jakoSciowej monochlorowodorku

L-lizyny w dodatku paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-lysine monohydrochlo-
ride monograph” (Kodeks substancji chemicz-
nych w Zywnosci ,Monografia dotyczaca mono-

chlorowodorku L-lizyny”)

W informacjach na temat
stosowania dodatku i pre-
mikséw nalezy podal wa-
runkiprzechowywaniaista-
bilnosci  przy  obrdbce
cieplne;j.

Na etykiecie dodatku pod-
aje si¢ nastepujace informa-
ge:
,Zalecana maksymalna
zawarto$¢ substangji
czynnej ~w  mieszance
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %:
25 mglkg.”.
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Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w dodatkach paszowych i w premiksach

(zawierajacych ponad 10 % lizyny):

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowg i detekcja optyczng (IEC-VIS[FLD)
—-ENISO 17180

Do oznaczania iloSciowego zawartosci lizyny

w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z derywatyzacja
pokolumnowsa i detekcja optyczna (IEC-VIS): roz-
porzadzenie (WE) nr 152/2009 (zalacznik III
sekcja F)

Jezeli stosowanie zgodnie
z poziomem podanym na
etykiecie premiksu skutkuje
przekroczeniem zawarto$-
ci, o ktérej mowa w pkt 3,
na etykiecie premiksu pod-
aje si¢ grupe funkcjonalna,
numer identyfikacyjny, na-
zwe i dodang ilo§¢ substan-
cji czynnej.

Zawarto§¢  endotoksyn
w dodatku i jego pylnosé
muszg by¢ takie, aby mak-
symalne narazenie na endo-
toksyny wynosito 1600
IU endotoksyn/m® powie
trza (%).

(") Szczegdlowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.

(%) Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnosci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2018;16(10):5458); metoda analityczna: Farmakopea Europejska
2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
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