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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1163
zo 14. jina 2023

o povoleni L-lyzin-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927 ako kifmnych 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 latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi 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 clinkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZena Ziadost o povolenie L-lyzin-monohydro-
chloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927. K Ziadosti boli
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Uvedend ziadost sa tyka povolenia L-lyzin-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 ako kimnych doplnkovych latok pre vSetky druhy zvierat, ktoré sa maja
zaradit do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli
a analogy*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad”) v stanovisku z 27. septembra 2022 (%) skonstatoval, Ze
L-lyzin-monohydrochlorid a siran L-lyzinu produkovany baktériou Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927
nemaju za navrhovanych podmienok pouzivania negativny ti¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani
na zivotné prostredie.

(5)  Urad usidil, Ze expozicia pri vdychnuti L-lyzin-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 sa povazuje za velmi pravdepodobni a ze vzhladom na chybajice
tdaje nemoze dospiet k zdveru o potencidlnej drazdivosti oboch doplnkovych litok pre pokozku a o¢i ani o ich
potencidli senzibilizdcie koze.

(6)  Urad dospel k zdveru, ze doplnkové litky mozu byt tcinné pre vietky druhy zvierat. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poZziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroveii overil spravu o metéde analyzy
kimnych doplnkovych litok v krmive predloZend referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(7)  Z posudenia L-lyzinu-monohydrochloridu a siranu L-lyzinu produkovaného baktériou Corynebacterium glutamicum
CGMCC 17927 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 si splnené.
Pouzivanie uvedenych latok by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu. Komisia sa navyse
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnit negativnym G¢inkom na zdravie
pouzivatelov doplnkovych latok.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(10):7613.
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(8)  Podla stanoviska tiradu by oznacovanie doplnkovych litok a premixov malo zvysit povedomie o tom, Ze pri
podédvani L-lyzinu, najmd vo vode na napdjanie, by sa mali zohladnit v3etky esencidlne a podmienecne esencidlne
aminokyseliny s cielom zabrdnif nerovnovéhe. Komisia sa okrem toho domnieva, Ze by sa mala stanovit
maximdlna hodnota obsahu siranu L-lyzinu vzhladom na mozné negativne Gcinky prirodzene vysokého obsahu
siranu v doplnkovej ltke. Podla stanoviska tiradu zo 16. jina 2015 (), ktoré bolo vydané pre iny siran L-lyzinu, sa
za bezpecné povazovalo mnozstvo 10 000 mg/kg kompletného krmiva.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latky 3pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,aminokyseliny, ich soli a anal6gy*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové
latky vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti

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

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

V Bruseli 14. jina 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(7):4155.



PRILOHA

Minimélny | Maximdlny
Identifi- Druh alebo obsah obsah
ka¢né cislo Dolnkové l4tka ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd \ateobria Maxi- Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej pinkov: metdda -gorl maélny vek | v mg doplnkovej litky/kg u v povolenia
latky Zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analogy
3¢322IV | L-lyzin- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy |- . Naoznaceni doplnkovejldtky samusi | 6. jal 2033
monohydro- L-lyzin-monohydrochlorid s minimdlnym uviest obsah lyzinu.
chlorid obsahom L-lyzinu 78,8 % na baze susiny . Doplnkovid latka sa moZe pouZivat vo

a maximdlnym obsahom vlhkosti 1 %.
Tuhd forma

Charakteristika iicinnej litky
L-lyzin-monohydrochlorid produkovany
baktériou Corynebacterium glutamicum
CGMCC 17927

Chemicky vzorec: C¢H;4N,0,

Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu L-lyzin-monohydrochloridu
v kfmnej doplnkovej litke: monografia

v ramci Kédexu chemickych latok

v potravindch (Food Chemical Codex)
tykajica sa L-lyzin-monohydrochloridu.
Na kvantifikdciu lyzinu v kimnych
doplnkovych latkach a premixoch
(obsahujtcich viac ako 10 % lyzinu): -
ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) —ENISO 17180

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch

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

vode na napdjanie.

. 'V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest pod-
mienky skladovania, stabilita pri te-
pelnom oSetreni a stabilita vo vode
na napajanie.

. Naetikete doplnkovej latky a premixu

sa musi uvadzat: ,Pri poddvani L-ly-
zin-monohydrochloridu, najmid vo
vode na napdjanie, by sa mali zohl'ad-
nit vietky esencidlne a podmiene¢ne
esencidlne aminokyseliny s cielom
zabrénit nerovnovahe.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkovate-
lia krmivérskych podnikov prevadz-
kové postupy a organizatné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit,
doplnkova ltka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochrannou dycha-
cou maskou a prostriedkami na
ochranu o¢i a koze.
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Na kvantifikdciu lyzinu vo vode: — ionexovd
chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD); alebo — ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou a optickou
detekciou (IEC-VIS)

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: 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

Minimédlny | Maximalny
Identifi- Druh alebo obsah obsah
ka¢né &islo Donlnkov létka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd \ateobria Maxi- Iné ustanoveni Koniec platnosti
doplnkovej pinkov: metdda 80Tl maélny vek | v mg doplnkovej latky/kg u venia povolenia
litky zZvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funk¢énd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy
3¢329 siran L-lyzinu ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy |- ~ 10 000 . Naoznaceni doplnkovejlatky samusi | 6. jal 2033

siran L-lyzinu s minimalnym obsahom

L-lyzinu 55 % na bdze susiny a maximalnym

obsahom:

— 4 % vlhkosti;

— 26,5 % siranu;

— 0,8 % volnych aminokyselin inych ako
lyzin.

Tuhd forma

Charakteristika iicinnej litky

siran L-lyzinu produkovany baktériou
Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927

Chemicky vzorec: C;,H,5N404-0,S
Cislo CAS: 60343-69-3

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu siranu v kfmnej doplnkovej
latke (siran L-lyzinu): Eurépsky liekopis,
monografia 20301.

Na kvantifikdciu lyzinu v kimnych
doplnkovych latkach a premixoch
(obsahujtcich viac ako 10 % lyzinu): -
ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD) —EN ISO 17180

uviest obsah lyzinu.

. Doplnkové ldtka sa moZe pouzivat vo

vode na napdjanie.

. 'V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest pod-
mienky skladovania, stabilita pri te-
pelnom oSetreni a stabilita vo vode
na napajanie.

. Naetikete doplnkovej latky a premixu

sa musi uvadzat: ,Pri poddvani siranu
L-lyzinu, najmé vo vode na napéjanie,
by sa mali zohladnit vietky esen-
cidlne a podmiene¢ne esencidlne ami-
nokyseliny s cielom zabranif nerov-
novéhe.”

. Pre pouzivate[ov doplnkovej litky

a premixov stanovia prevadzkovate-
lia krmivérskych podnikov prevadz-
kové postupy a organizaéné opatre-
nia s cielom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajtce z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit,
doplnkova ltka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochrannou dycha-
cou maskou a prostriedkami na
ochranu o¢i a koze.
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Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch

a kimnych zmesiach: — ionexovd
chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS), nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009
(Cast F prilohy I1I)

Na kvantifikdciu lyzinu vo vode: — ionexova
chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a optickou detekciou (IEC-
VIS[FLD); alebo — ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizéciou a optickou
detekciou (IEC-VIS)

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-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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