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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/1163
ze dne 14. Cervna 2023

o povoleni L-lysin-monohydrochloridu a L-lysin-sulfitu z Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927 jako dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto ddvodiim:

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

(2)  V souladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-lysin-monohydrochloridu
a L-lysin-sulfitu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927. Zéadost byla poddna spolu s ddaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend Zddost se tykd povoleni L-lysin-monohydrochloridu a L-lysin-sulfitu z Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927 jako doplikovych litek pro viechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplitkovych ldtek ,nutri¢ni
dopliitkové latky” a funkéni skupiny ,,aminokyseliny, jejich soli a analogy*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. zdfi 2022 ()
k zdvéru, ze za navrhovanych podminek pouziti nemd L-lysin-monohydrochlorid a L-lysin-sulfat z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927 nepfiznivy tcinek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotiebitelil ani na Zivotni prostiedi.

5 Utad uvedl, Ze expozice L-lysin-monohydrochloridu a L-lysin-sulfétu z Corynebacterium elutamicum CGMCC 17927
p ¥ y Y Y 8
prostiednictvim vdechovani je velmi pravdépodobnd a Ze vzhledem k neexistenci Gidaji nemtze vyvodit zdvér
ohledné potencidlu obou doplitkovych latek drazdit kazi a o¢i nebo senzibilizovat kizi.

(6)  Utad dospél k zdvéru, Ze doplikové litky mohou byt Gcinné pro viechny druhy zvifat. Utad zvléstni pozadavky na
monitorovani po uvedeni na trh nepovaZzuje za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplikovych latek
pfidanych do krmiv pfedloZenou referen¢ni laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7)  Z posouzeni L-lysin-monohydrochloridu a L-lysin-sulfitu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 vyplyvd, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢linku 5 nafzeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZivani
uvedenych latek mélo byt povoleno podle prilohy tohoto nafizeni. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt
pfijata vhodna ochrannd opatteni, aby se zabranilo nept{znivym G¢inktim na zdravi uzivatelti danych doplinkovych
latek.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7613.
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(8) S ohledem na stanovisko Gfadu by etiketa dopliikovych latek a premixii méla obsahovat upozornéni, Ze pfi podavani
L-lysinu, zejména ve vodé k napdjent, je tfeba zohlednit vSechny esencidlni a podminéné esencidlni aminokyseliny,
aby se ptedeslo nevyvazenosti. Kromé toho se Komise domniva, Ze by mélo byt stanoveno maximalni mnoZstvi pro
L-lysin-sulfit vzhledem k moznym nepfiznivym ucinkdm vyplyvajicim z pfirozené vysokého obsahu sulfitu
v dopliikové ldtce. Podle stanoviska Gfadu ze dne 16. ¢ervna 2015 (}) vydaného pro jiny L-lysin-sulfit bylo za
bezpetné povazovano mnozstvi 10 000 mg/kg kompletniho krmiva.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni

Litky uvedené v priloze, ndleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny
,aminokyseliny, jejich soli a analogy®, se povoluji jako doplitkové litky ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2
Vstup v platnost

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 14. ¢ervna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2015;13(7):4155



PRILOHA

Minimdlni | Maximdlni
Identifi- Druh nebo obsah obsah
ka¢ni ¢&islo Doblitkové l4tka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka Kategori Maximaln{ in4 ust . Konec platnosti
doplitkové p metoda sorie stari mg doplikové latky/kg Jind ustanoveni povoleni
latky Zvirat kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3¢322IV | L-lysin- SlozZeni dopliikové litky Vsechny - . Voznaceni doplitkové latky musi byt | 6. Cervence
monohydro- L-lysin-monohydrochlorid s minimalnim | druhy uveden obsah lysinu. 2033
chlorid obsahem L-lysinu v susiné 78,8 % . Dopliikovd ldtka smi byt pouzivdna

a s maximdlnim obsahem vlhkosti 1 %
Pevnd forma

Charakteristika iicinné ldtky
L-lysin-monohydrochlorid z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927

Chemicky vzorec: C¢H14N,0,

Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metoda (")

Pro identifikaci L-lysin-monohydrochloridu
v dopliikové latce: Food Chemical Codex
,L-lysine monohydrochloride monograph“.
Pro kvantifikaci lysinu v dopliikovych latkdch
a premixech (s obsahem lysinu vice nez 10 %):
— ionexové chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180

Pro kvantifikaci lysinu v premixech

a krmnych smésich: — ionexovd
chromatografie s postkolonovou derivatizaci
a optickou deteke (IEC-VIS), nafizeni Komise
(ES) & 152/2009 (pidloha III &st F)

ve vodé k napdjeni.

. 'V ndvodu pro pouziti doplitkové

litky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovini, stabilita pfi te-
pelném osetfeni a stabilita ve vodé
k napdjeni.

. Na etiketé dopliikové latky a premixu

musi byt uvedeno: ,P¥ poddvani L-ly-
sin-monochloridu, zejména ve vodé
k napdjeni, je tfeba zohlednit viechny
esencidlni a podminéné esencidlni
aminokyseliny, aby se predeslo nevy-
vazenosti.”

. Pro uzivatele doplitkové latky a pre-

mixt musi provozovatelé krmivaf-
skych podnikti stanovit provozni po-
stupy a organizatni opatieni, které
budou fesit pfipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatfe-
nimi vylou¢it, musi se doplikovd
litka a premixy pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky k ochrané
dychacich cest, o¢i a kiize.
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Pro kvantifikaci lysinu ve vodé: — ionexova
chromatografie s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS[FLD)

nebo — ionexovd chromatografie

s postkolonovou derivatizaci a optickou
detekci (IEC-VIS)

(") 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
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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

Minimélni | Maximdlni
Identifi- obsah obsah
ka¢ni &islo Donlikova létka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Dkr;}el I;CZO Maximalni in4 ustanoveni Konec platnosti
doplikové piikov: metoda gor Stari mg doplikové latky/kg Jind u ven povolen{
litky Zvifat kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3¢329 L-lysin-sulfat SlozZeni dopliikové litky Vsechny ~ ~ 10 000 . Voznaceni doplitkové latky musi byt | 6. Cervence
L-lysin-sulfét s minimdlnim obsahem druhy uveden obsah lysinu. 2033

L-lysinu v su$iné 55 % a s maximalnim

obsahem:

— vlhkosti 4 %;

— sulfdtu 26,5 %;

— volnych aminokyselin jinych nez lysin
0,8 %

Pevnd forma

Charakteristika iicinné ldtky

L-lysin-sulfat z Corynebacterium glutamicum
CGMCC

17927

Chemicky vzorec: C;,H,5N404-0,S

Cislo CAS: 60343-69-3

Analytickd metoda (")

Pro identifikaci sulfitu v doplitkové latce
(L-lysin-sulfatu): Monografie Evropského
lékopisu 20301.

Pro kvantifikaci lysinu v dopliikovych latkdch
a premixech (s obsahem lysinu vice nez 10 %):
— ionexova chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a optickou detekci (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180

. Doplikovd litka smi byt pouZzivina

ve vodé k napdjeni.

. 'V ndvodu pro pouziti doplitkové

litky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani, stabilita pfi te-
pelném osetfeni a stabilita ve vodé
k napdjeni.

. Na etiketé dopliikové latky a premixu

musi byt uvedeno: P podavani L-ly-
sin-sulfitu, zejména ve vodé k napé-
jeni, je tfeba zohlednit vSechny esen-
cidlni a podminéné esencidlni
aminokyseliny, aby se pfedeslo nevy-
vazenosti.”

. Pro uzivatele doplitkové latky a pre-

mixt musi provozovatelé krmivai-
skych podnikti stanovit provozni po-
stupy a organiza¢ni opatfeni, které
budou Fesit pfipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatfe-
nimi vylou¢it, musi se doplikové
latka a premixy pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky k ochrané
dychacich cest, o¢i a kiize.
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Pro kvantifikaci lysinu v premixech

a krmnych smésich: — ionexova
chromatografie s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS), nafizeni Komise
(ES) ¢. 152/2009 (piiloha III &ast F)

Pro kvantifikaci lysinu ve vodé: — ionexovd
chromatografie s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekeci (IEC-VIS/FLD)

nebo — ionexova chromatografie

s postkolonovou derivatizaci a optickou
detekci (IEC-VIS)

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

evaluation-reports_en
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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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