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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/93
z dnia 15 stycznia 2026 r.

dotyczjce zezwolenia na stosowanie siarczanu L-lizyny wytwarzanego przy uzyciu Corynebacterium
glutamicum CGMCC 23982 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2) Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie siarczanu
L-lizyny wytwarzanego przy uzyciu Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982. Do wniosku dolaczono dane
szczegOlowe oraz dokumenty wymagane na podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) Wniosek ten dotyczy zezwolenia na stosowanie siarczanu L-lizyny wytwarzanego przy uzyciu Corynebacterium
glutamicum KCCM 23982 jako dodatku paszowego do stosowania w paszach i wodzie do pojenia dla wszystkich
gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej
,2aminokwasy, ich sole i podobne produkty”.

(4 W opinii z dnia 18 marca 2025 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, Ze siarczan
L-lizyny wytwarzany przy uzyciu Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 jest bezpieczny dla gatunkéw
docelowych w przypadku podawania w paszy. Stosowanie lizyny per se nie bedzie budzi¢ obaw co do
bezpieczenstwa zwierzat docelowych, pod warunkiem ze bedzie ona stosowana jako uzupelnienie diety
w odpowiednich ilodciach. Z uwagi na mozliwo$¢ zaklcen réwnowagi zywieniowej oraz ze wzgledéw
higienicznych Urzad ma jednak obawy co do stosowania siarczanu L-lizyny w wodzie do pojenia. W odniesieniu do
wysokiej swoistej zawartodci siarczanu w tym dodatku Urzad uwaza, ze przy stosowaniu dodatku w ramach
opracowywania formuly mieszanki paszowej pelnoporcjowej nalezy starannie uwzgledni¢ maksymalny tolerowany
poziom ogélnej zawartosci siarki. Nalezy réwniez wzig¢ pod uwage udzial siarki/siarczanu obecnych w wodzie do
pojenia w catkowitym spozyciu siarki. Urzad stwierdzil, ze stosowanie siarczanu L-lizyny wytwarzanego przy uzyciu
Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 w zywieniu zwierzat jest bezpieczne dla konsumentéw i rodowiska.
Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatek ten nalezy uznaé za draznigcy dla skéry, oczu i drég oddechowych. Kazde
narazenie na dzialanie dodatku stanowi ryzyko. Urzad stwierdzil rowniez, ze substancje te uznaje si¢ za wydajne
zrédlo niezbednego aminokwasu L-lizyny dla zwierzat innych niz przezuwacze, oraz stwierdzil, ze aby
suplementacja L-lizyng byla w pelni skuteczna zaréwno u przezuwaczy, jak i zwierzat innych niz przezuwacze,
substancje t¢ nalezy chroni¢ przed degradacja w zwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbtowych wymog6w dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze siarczan L-lizyny wytwarzany przy uzyciu Corynebacterium glutamicum
CGMCC 23982 spelnia warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢
na stosowanie tej substancji jako dodatku paszowego. Komisja uwaza, ze kwestia bezpieczenstwa stosowania tego
aminokwasu w wodzie do pojenia w kontekScie ewentualnych zagrozen dla higieny wchodzi w zakres
rozporzadzenia (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady (°) ustanawiajacego wymagania dotyczace
higieny pasz. Nalezy ostrzec uzytkownika, aby wziagl pod uwage podaz w diecie wszystkich aminokwaséw

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Dziennik EFSA 2025; 23(4), 9346 (https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9346).

() Rozporzadzenie (WE) nr 183/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 stycznia 2005 r. ustanawiajace wymagania dotyczace
higieny pasz (Dz.U. L 35 z 8.2.2005, s. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/0j).
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niezbednych i warunkowo niezbednych, w szczegdlnosci w przypadku suplementacji siarczanem L-lizyny
podawanym w wodzie do pojenia. W przypadku karmienia przezuwaczy siarczan L-lizyny wytwarzany przy uzyciu
Corynebacterium glutamicum KCCM 23982 powinien by¢ chroniony przed degradacja w zwaczu. Komisja uwaza
ponadto, ze nalezy ustanowi¢ maksymalny poziom siarczanu L-lizyny wytwarzanego przy uzyciu Corynebacterium
glutamicum CGMCC 23982 ze wzgledu na potencjalne szkodliwe skutki swoistej wysokiej zawarto$ci siarczanéw
w dodatku. Poziom ten powinien wynosi¢ 10 000 mg/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej, gdyz taka ilosé
uznano za bezpieczna zgodnie z opinig Urzedu z dnia 16 czerwca 2015 r. (*) wydang w odniesieniu do innego
siarczanu L-lizyny. Komisja uwaza takze, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

(6) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja okreslona w zalaczniku, nalezaca do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich
sole 1 podobne produkty”, zostaje dopuszczona jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczegdlnionymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 stycznia 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

(*) Dziennik EFSA 2015; 13(7):4155, 22 s. (https://doi.org/10.2903j.efsa.2015.4155).
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ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
y malna
Numer Gatunek Maksy- ZaWartosc | awartosé
identyfikacyjny Nazwa dodatku Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub malny Pozostate przepis Data waznosci
dodatku analityczna. kategoria wieky mg dodatku/kg przepisy zezwolenia
paszowego zwierzecia mieszanki paszowej

pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty

3¢330

Siarczan
L-lizyny

Sktad dodatku

Siarczan L-lizyny o minimalnej
zawartosci L-lizyny wynoszacej 55 %
i maksymalnej zawartosci siarczanu
wynoszacej 21 %

Posta¢ stala

Charakterystyka substancji czynnej
Siarczan L-lizyny wytwarzany przy
uzyciu Corynebacterium glutamicum
CGMCC 23982

Wzér chemiczny: C;,H,5N404-0,S
Numer CAS: 60343-69-3

Metoda analityczna (')
Do analizy jakosciowej siarczanu
w dodatku paszowym:

— monografia Farmakopei
Europejskiej 20301

Do oznaczenia iloSciowego lizyny
w dodatku paszowym:

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

Do oznaczenia iloSciowego lizyny
w premiksach:

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

Wszyst-
kie
gatunki
zZwierzat

- 10000

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premikséw nalezy
wskaza¢ warunki
przechowywania,
stabilno$¢ przy obrdbce
cieplnej oraz stabilno$¢
w wodzie do pojenia.

Dodatek moze by¢
stosowany w wodzie do
pojenia.

W przypadku karmienia
przezuwaczy podmioty
dzialajace na rynku pasz
zapewniajg ochrong
siarczanu L-lizyny

W Zwaczu.

Na etykiecie dodatku
podaje si¢ wilgotnosé.

W ramach etykietowania
dodatku i premiksow
podaje si¢ nastepujace
informacje: ,Przy
suplementacji siarczanem
L-lizyny, w szczeg6lnosci
podawanym w wodzie do
pojenia, nalezy bra¢ pod
uwage podaz w diecie
wszystkich aminokwaséw
niezbgdnych i warunkowo
niezbednych, aby
zapobiega¢ zakl6ceniom
réwnowagi zywieniowe;”.

5 lutego 2036 1.
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Minimalna I\I/Inaalifl};-
Numer Gatunek Maksy- Zawartost | o ariodt
identyfikacyjny Nazwa dodatku Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda lub malny Pozostate przepis Data waznosci
dodatku W analityczna. kategoria ieky mg dodatku/kg przepisy zezwolenia
paszowego zwierzecia w mies}zanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
— chromatografia jonowymienna 6.  Podmioty dzialajace na
z derywatyzacjg pokolumnowa rynku pasz ustanawiaja
i detekcja optyczng (IEC-VIS), procedury postgpowania
rozpor/zqdzenzze) Komisji (WE) i éroﬁki or%(anizgc%jni dla
nr 152/2009 uzytkownikéw dodatku
o . i premiksow, tak aby
Do oznaczenia iloSciowego lizyny .
. ] ograniczy¢ ewentualne
w mieszankach paszowych: U s
zagrozenia wynikajace
— chromatografia jonowymienna z ich stosowania. Jezeli
z derywatyzacjg pokolumnowa takich ;agroie}:ﬁ nie mozna
i detekcja optyczng (IEC-VIS), wyeliminowa¢ 7a pomocy
rozporzadzenie (WE) nr 152/2009 Eycél prli)Fedur i lirodkciw,
t
Do oznaczenia illoéc.:iowego lizyny st(z) ngi a cl g;s;nlllzsy}éia y
w wodzie do pojenia: srodkéw ochrony
— chromatografia jonowymienna indywidualnej, w tym
z derywatyzacja pokolumnowg érodk.(’)w 9chrony skory,
i detekeja optyczng (IEC-VIS) oczu i drog oddechowych.

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

authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celow urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1, ELL:

http://data.curopa.eu/eli/reg/2009/152/0j).
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