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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1469
ze dne 5. za¥i 2022

o povoleni L-lysin-sulfitu z Escherichia coli CGMCC 7.398 jako dopliikové litky pro vSechny druhy
zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna Zddost o povoleni L-lysin-sulfitu z Escherichia coli
CGMCC 7.398. Uvedend zddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
uvedeného nafizeni.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-lysin-sulfitu z Escherichia coli CGMCC 7.398 jako dopliikové litky pro viechny druhy
zvitat se zafazenim do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky” a funkéni skupiny ,,aminokyseliny,
jejich soli a analogy*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 23. btezna 2022 ()
k zdvéru, Ze za navrZenych podminek uZiti nemd L-lysin-sulfit z Escherichia coli CGMCC 7.398 pii podavani
v krmivu ve vhodném mnoZstvi nepfiznivy Gcinek na zdravi zvifat, bezpecnost spotiebiteld ani na Zivotni
prostfedi. Pokud jde o bezpecnost uZivatele této doplitkové latky, dfad nemohl dospét k zdvéru ohledné toho, zda
muze byt L-lysin-sulfdt drdzdivy pro kizi nebo o¢i nebo zda maze senzibilizovat kizi. Pisobeni endotoxind
v doplikové latce predstavuje riziko expozice endotoxinim pfi vdechovani u osob, které s doplitkovou latkou
manipuluji. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrdnilo
nepiiznivym Gcinkdim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplitkové latky. Urad déle dospél
k zavéru, Ze uvedend doplitkovd litka se povaZuje za Gcinny zdroj esencidlni aminokyseliny L-lysinu pro vyZzivu
zvitat a Ze v zdjmu Géinnosti u pieZvykavet by méla byt chranéna pied rozkladem v bachoru. Ufad nepovazuje
zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zprvy o metodé analyzy
doplitkové latky pfidané do krmiv, které ptedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni L-lysin-sulfitu z Escherichia coli CGMCC 7.398 prokazuje, Ze jsou splnény podminky pro povoleni
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouZivani uvedené litky mélo byt povoleno podle
piilohy tohoto nafizeni.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7246.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Litka uvedend v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutriéni doplikové litky“ a funkéni skupiny
,<aminokyseliny, jejich soli a analogy, se povoluje jako doplikovd litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. zdf{ 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mi’ni—/ Maximalni
malni obsah
Identifika¢ni Maxi obsah
él’flo ) Jméno drii}ele Dopliikovd litka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh.nebc,)v méﬁ;’ mg doplitkové Jind ustanoveni Konec platn’osti
doplikové povoleni metoda kategorie zvifat StA litky/kg povoleni
ldtky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢323i L-lysin-sulfat Slozeni dopliikové ldtky: Vsechny druhy - - 10000 [1. V oznaceni doplikové latky |26.9.2032

Pripravek L-lysinu s obsahem
— lysinu 2 55,0 %

— sulfdtu = 18,0 %

Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky:
L-lysin-sulfat z fermentace pomoci
Escherichia coli CGMCC 7.398
Chemicky vzorec: C,,H,5N404-0,S
Cislo CAS: 60343-69-3

Analytické metody ():

Pro kvantifikaci lysinu v dopliikové ldtce

a premixech s obsahem lysinu vice nez

10 %:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekei (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

Pro identifikaci sulfitu v dopliikové latce:

— Monografie Evropského 1lékopisu
20301.

. Obsah

musi byt uveden obsah L-ly-
sinu.

. Deklarace, které musi byt uve-

deny v oznaceni dopliikové
latky a premixd: P poddvani
L-lysinu je tfeba zohlednit vSe-
chny esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny, aby
se pfedeslo nevyvazenosti.”

endotoxind v do-
pliikové latce a jeji prasnost
mus{ zaruCovat maximdln{
expozici endotoxinim
v mnozstvi 1600
mezindrodnich jednotek (IU)
endotoxint/m’® vzduchu ().

. Pro uzivatele dopliikové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivatskych podnikt stano-
vit provozni postupy a organi-
za¢ni opattent, které budou fe-
§it piipadnd rizika vyplyvajici
z vdechnuti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo
sniZit na minimum, musi se
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Pro kvantifikaci lysinu v premixech,
krmnych smésich a krmnych
surovinach:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekci (IEC-VIS) — nafizeni
Komise (ES) €. 152/2009 (ptiloha III
Cast F).

doplikovd latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osob-
nimi ochrannymi prostiedky,
véetné ochrany kize, o¢i a dy-
chacich cest.

(") Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en

() Expozice je vypocitana na zdkladé hladiny endotoxint a prasnosti dopliikové litky podle metody pouzivané Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2018;16(10):5458). Analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14 (bakteridlni endotoxiny).
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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