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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1525
z 13. septembra 2022,

o povoleni L-lyzin-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného fermenticiou s pouZitim
baktérie Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 ako kimnych doplnkovych litok pre vsetky
druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V silade s ¢linkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZena Ziadost o povolenie L-lyzin-monohydro-
chloridu a siranu L-lyzinu. K tejto Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
uvedeného nariadenia.

(3)  Uvedend ziadost sa tyka povolenia L-lyzin-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou
Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 ako kfmnych doplnkovych ldtok pre vSetky druhy zvierat, ktoré sa maja
zaradit do kategérie doplnkovych ldtok ,vyzivné doplnkové latky*, funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli
a analogy*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) vo svojom stanovisku z 10. novembra 2021 ()
skonstatoval, ze L-lyzin-monohydrochlorid a siran L-lyzinu produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498 nemaji za navrhovanych podmienok pouzitia, ked st doplnené do stravy vo vhodnych
mnozstvach, negativny G¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani na Zivotné prostredie. Pokial ide
o bezpecnost pouzivatela uvedenych doplnkovych latok, tirad nemohol dospiet k zdveru o toxickom potencidle
L-lyzinu monohydrochloridu pri vdychnuti a o tom, ¢i st L-lyzin-monohydrochlorid a siran L-lyzinu potencidlne
drazdivé pre pokozku alebo odi, pripadne o ich potencidle byt dermdlnym senzibilizitorom. Urad okrem toho
skonstatoval, Ze doplnkové latky sa povazuji za efektivny zdroj esencidlnej aminokyseliny L-valin vo vyZive zvierat
a 7e na to, aby boli Gi¢inné pri prezivavcoch, by mali byt chrinené pred rozkladom v bachore. Urad nepovazuje
osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zaroven overil spravy o metdde analyzy
kfmnych doplnkovych litok v krmive predlozené referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na stanovisko tradu sa Komisia domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia s cielom
zabranif negativnym t¢inkom na I'udské zdravie, najma pokial ide o pouZivatelov doplnkovych latok.

(6)  Z posudenia L-lyzinu monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 si splnené.
Pouzivanie uvedenych latok by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latky Specifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy®, sa povoluji ako kfmne doplnkové litky vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 13. septembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

- Minimélny | Maximélny
Idengﬁkacne Nézov/meno _ 1 . Druh alebo s obsah obsah Koniec
cislo drzitela Doplnkovd latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, kategoria Maximélny iy Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej leni P analytickd metdda 8 vek v mg doplnkovej latky/kg p leni
litky povolenia zvierat kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria ,,vyZzivné doplnkové litky*“. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy
3¢322iii - L-lyzin- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - . Na oznaceni doplnkovej ldtky sa| 4.10.2032
monohydro- druhy mus{ uviest obsah L-lyzinu.
chlorid Pripravok L-lyzin-

monohydrochlorid s minimédlnym
obsahom L-lyzinu 78,8 %
a vlhkostou < 1 %

Préskovd forma

Charakteristika ticinnej ldtky

L-lyzin-monohydrochlorid
produkovany fermentaciou
s pouzitim baktérie

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Chemicky vzorec CsH;5CIN,0,
Cislo CAS: 657-27-2.

Analytické metddy (')

Na identifikdciu L-lyzin-
monohydrochloridu v kfmnej
doplnkovej ltke:

— monografia v rdmci Kédexu
chemickychldtok v potravindch
(Food Chemical Codex) tyka-
juca sa L-lyzin-monohydro-
chloridu.

. Tato doplnkovd latka sa moze

pouzivat aj vo vode na napdjanie.

. Vyhldsenia, ktoré sa maji uviest

na oznaceni doplnkovej ldtky
a premixov: ,Pri poddvani L-lyzi-
nu, najmé prostrednictvom vody
nanapéjanie, by sa mali zohl'adnit
vietky esencidlne a podmienecne
esencidlne aminokyseliny s cie-
Tom zabranit nerovnovéhe.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
védzkovatelia krmivérskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizaéné opatrenia s cielom
rieit potencidlne rizikd pri vdy-
chovani, kontakte s o¢ami a po-
kozkou. Ak uvedené rizikd ne-
mozno  takymito  postupmi
aopatreniami odstranit alebo zni-
zif na minimum, musia sa dopln-
kova litka a premixy pouZivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostriedkov
na ochranu o¢i, koze a dychacich
ciest.
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Na kvantifikdciu lyzinu v kimnej
doplnkovej latke a premixoch
obsahujtcich viac ako 10 % lyzinu:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou
a optickou detekciou
(IEC-VIS/FLD) - ENISO 17180

Na kvantifikdciu lyzinu
v premixoch, kimnych zmesiach
a kfmnych surovinich:

— ionexovd chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-VIS),
nariadenie ~ Komisie  (ES)
¢.152/2009 (Cast F prilohy III).

Na kvantifikdciu lyzinu vo vode:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizdciou

a optickou detekciou (IEC-VIS
alebo IEC-VIS/FLD).

3¢328

siran L-lyzinu

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok siran L-lyzinu

s minimalnym obsahom 73,0 %
(2 55,0 % L-lyzinu a > 10 % inych
aminokyselin)

Praskova forma

vietky
druhy

10 000

. Na oznaceni doplnkovej latky sa

musi uviest obsah L-lyzinu.

. Této doplnkovd litka sa moze

pouzivat aj vo vode na napdjanie.

4.10.2032
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Charakteristika ticinnej ldtky

siran L-lyzinu produkovany
fermentéciou s pouzitim baktérie
Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Chemlck},’ VZorec [C6H14N202] 2
SO,

Cislo CAS: 60343-69-3.

Analytické metédy (1)

Na kvantifikdciu lyzinu v kimnej
doplnkovej litke a premixoch

. Vyhldsenia, ktoré sa maja uviest

na oznaceni doplnkovej latky
a premixov: ,Pri poddvani L-lyzi-
nu, najmé prostrednictvom vody
nanapdjanie, by sa mali zohladnit
vietky esencidlne a podmienecne
esencidlne aminokyseliny s cie-
Tom zabranit nerovnovéhe.”

. Pre pouzivatefov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivérskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizaéné opatrenia s cieflom

91//£T 1
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rieit potencidlne rizikd pri vdy-

obsahujtcich viac ako 10 % lyzinu: . P
chovani, kontakte s o¢ami a po-

— ionexov:é chro.rnatpg,re.lfia kozkou. Ak uvedené rizikd ne-
s pokolénovou derivatizaciou mozno  takymito  postupmi
a_ fotometrickou  detekciou aopatreniami odstranit alebo zni-
(IEC-VIS/FLD) ~ENISO 17180. zit na minimdlnu droveil, musia
Na identifikiciu sfranu v kfmnej sa doplnkovd litka a premixy
doplnkovej latke: pouzivat s osobnymi ochranny-

mi prostriedkami vratane pro-
striedkov na ochranu oci, koze
a dychacich ciest.

— Eur6psky lickopis, monografia
20301.

Na kvantifikdciu lyzinu
v premixoch, kimnych zmesiach
a kfmnych surovinach:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) podla nariadenia
Komisie (ES) €. 152/2009 (Cast
F prilohy I1I).

(") Podrobné informdacie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratdria:https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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