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Evropské unie Rada L

2025/1395 16.7.2025

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1395
ze dne 15. Eervence 2025,

kterym se opravuje a méni provadéci nafizeni (EU) 2020/997, pokud jde o podminky povoleni
L-lysinu bize, kapalného, jako doplitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 2 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto dtvodim:

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

(2)  L-lysin baze, kapalny, byl povolen na deset let jako dopliikovd ldtka pro viechny druhy zvifat provadécim nafizenim
Komise (EU) 2020/997 ().

(3)  Vsouladu s ¢l. 13 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 pozddala Komise Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (déle
jen ,uafad“) o vydani stanoviska, zda by povoleni L-lysinu baze, kapalného, jako doplinkové litky nadéle spliiovalo
podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, kdyby podminky uvedeného povoleni byly zménény.
Zména spociva v doplnéni nového produkéniho kmene Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248. Na rozdil od
stavajictho povoleni neni dopliikova latka vyrabénd z tohoto nového produkéniho kmene uréena k pouziti ve vodé
k napéjeni. K Zadosti byly pfilozeny pfislusné podpirné adaje.

(4)  Utad ve svém stanovisku ze dne 4. cervence 2024 (*) dospél k zdvéru, Ze genetickd modifikace produkéniho kmene
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 nevyvoldvd zddné obavy o bezpecnost. V kone¢ném produktu nebyly
zjistény zddné vitdlni buniky nebo DNA produkéniho kmene. Kone¢ny produkt proto nepfedstavuje zddné
bezpe¢nostni riziko, pokud jde o produkéni kmen. L-lysin bdze vyrdbény z Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248 nepredstavuje riziko pro cilové druhy, spotiebitele ani Zivotni prostedi. Urad usoudil, Ze doplitkova ldtka
neni drazdivd pro kizi nebo o¢i ani nesenzibilizuje kazi. L-lysin bdze, kapalny, vyrdbény z Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248 se povazuje za G¢inny zdroj esencidlni aminokyseliny L-lysinu pro nepfezvykavce. Aby
byl dopliikovy L-lysin stejné Gcinny u ptezvykavci jako u nepfezvykavctl, vyzadoval by ochranu pfed rozkladem
v bachoru. Utad zvlstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazoval za nutné.

(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, ze L-lysin baze, kapalny, stale spliiuje podminky
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, kdyz se zméni podminky povoleni doplnénim nového
produkéniho kmene Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248. Kromé toho neni nutné stanovit ochrannd
opatfeni, kterd by zabrdnila nepf{znivym t¢inkéim na zdravi uZivatelt doplikové latky vyrdbéné z Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248, s pfihlédnutim ke stanovisku tifadu ze dne 4. ¢ervence 2024.

(6)  Aby byla umoznéna lepsi kontrola, mélo by byt L-lysinu bdzi, kapalnému, vyrdbénému z Corynebacterium glutamicum
NRRL B-68248 piidéleno nové identifika¢ni ¢islo, jelikoZ na rozdil od stivajictho povoleni dané doplitkové latky neni
povoleno jeho pouziti ve vodé k napdjeni.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2020/997 ze dne 9. Cervence 2020 o povoleni L-lysinu baze, kapalného, L-lysin-sulfétu a L-lysin-
monohydrochloridu, technicky cistého, jako dopliikovych litek pro vsechny druhy zvitat (Ut. vést. L 221, 10.7.2020, s. 90), ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2020/997/0j).

(*) EFSA Journal, 22(7), e8950. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8950.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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(7)  Dopliikova latka L-lysin baze, kapalny, sestavd z p¥ipravku ve formé vodného roztoku obsahujiciho jako dcinnou
litku nejméné 50 % L-lysinu. Povoleni této doplitkové litky by proto mélo vyslovné uvadét, ze se tykd piipravku.
V tomto ohledu provaddéci nafizeni (EU) 2020/997 stanovi, Ze L-lysin baze, kapalny, smi byt uvddén na trh
a pouzivan jako doplikovd latka skladajici se z p¥ipravku, coZ vSak chybné nebylo zohlednéno v podminkach
povoleni, zejména pokud jde o slozeni doplikové latky. Provadéci nafizeni (EU) 2020/997 by proto mélo byt
odpovidajicim zptisobem opraveno.

(8) Aby byla zachovdna oprivnénd ocekdvani provozovatelti krmivaiskych podnikit vyplyvajici z chybného
nedostate¢ného popisu dopliikové latky L-lysin baze, kapalny, jakozto p¥ipravku, mélo by byt stanoveno kritké
pfechodné obdobi, aby se tito provozovatelé mohli pfizpiisobit opravé zavedené timto nafizenim.

(9)  Analytickd metoda stanovend v provddécim nafizeni (EU) 2020/997 pro kvantifikaci L-lysinu, bdze, kapalného,
v premixech, krmnych smésich a krmnych surovinich odkazuje na ustanoveni piilohy nafizeni Komise (ES)
¢. 152/2009 (%). V disledku zmén provedenych v nafizeni (ES) ¢. 152/2009 vsak odkaz na tato konkrétni ustanoveni
jiz neni vhodny. Vzhledem k tomu, Ze nafizeni (ES) ¢. 152/2009 muze byt stile pfedmétem budoucich zmén
zaloZenych na védeckém a technologickém vyvoji, méla by piislusnd analytickd metoda odkazovat pouze na
nafizeni (ES) ¢. 152/2009 jako celek. Ze stejného divodu by mél byt obdobné upraven odkaz na nafizeni (ES)
¢. 152/2009, pokud jde o analytickou metodu pro doplitkovou ldtku L-lysin-monohydrochlorid, technicky disty,
a pro doplitkovou ldtku L-lysin-sulfét, které jsou rovnéz zafazeny do pfilohy provadéciho nafizeni (EU) 2020/997.

(10) Provadéci naffzeni (EU) 2020/997 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Oprava a zména provadéciho nafizeni (EU) 2020/997

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2020/997 se nahrazuje ptilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Pfrechodnd opatfeni

1. Doplnkovd latka L-lysin bdze, kapalny, s identifika¢nim &islem 3¢320, vyrobend z Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67439 nebo z Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, povolend podle provaddéciho nafizeni (EU) 2020/997, jakoz
i premixy obsahujici tuto doplitkovou latku, které jsou vyrobeny a oznaceny piede dnem 5. tinorem 2026 v souladu
s pravidly pouzitelnymi pfede dnem 5. srpna 2025, mohou byt naddle uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
piislusnych zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici doplitkovou latku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené ptede
dnem 5. srpna 2026 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. srpna 2025, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpdni pfislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata urcend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici dopliikovou latku uvedenou v odstavci 1, vyrobené a oznacené prede
dnem 5. srpna 2027 v souladu s pravidly platnymi pfede dnem 5. srpna 2025, mohou byt naddle uvddény na trh
a pouzivany az do vyCerpéni piislusnych zdsob, jestlize jsou urCeny pro zvifata neuréend k produkci potravin.

() Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkii a laboratorniho zkouseni pro
ufedni kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1). ELL http://data.europa.euelijreg/2009/152/o0j.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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Cldnek 3
Vstup v platnost

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 15. cervence 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j



lo/s6¢1/szog/idwr Saxfijp/noedoma-erep//:dny 117

PRILOHA

Identifi- Druh Minimalni Maximadlni
ka¢ni ¢islo o 1x Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximalni obsah obsah - . Konec platnosti
doplitkové Doplikovid latka Ivticka d k . Jind ustanoven{ len

Oll)’nk ové analytickd metoda ategorie Stafi mg/kg kompletniho krmiva povoleni

atky zvirat o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢320 L-lysin béze, SloZeni dopliikové ldtky: Vsechny - - - Obsah lysinu musi byt 30.7.2030
kapalny Pt K Llvsi inimalni druhy uveden na etiketé
tipravek L-lysinu s minimdlnim dopliikové litky.

obsahem L-lysinu 50 % — Vodny
roztok

Charakteristika 1icinné ldtky:

L-lysin z fermentace pomoci
Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67439 nebo

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

Cislo CAS: 56-87-1

Analytické metody (!):

Pro kvantifikaci lysinu v doplikové
latce a premixech obsahujicich vice
nez 10 % lysinu:

— chromatografie s
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekei (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

iontovou

Pro uzivatele doplikové
latky a premix® musi
provozovatelé
krmivafskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
kterd budou fesit pfipadna
rizika vyplyvajici

z vdechnuti a ptipadnd
rizika pro kiZi a o¢i. Pokud
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo
snizit na minimum, musi se
doplitkovd latka a premixy
pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany
dychacich cest, pokozky

a oci.

Tuto doplitkovou latku lze
pouzivat také ve vodé
k napéjeni.

SO

STOT'L 9T “173824 40
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Identifi- Druh Minimalni Maximalni
ka¢ni &islo Doblitkové latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximdlni obsah obsah - . Konec platnosti
doplnkové opinkova latka analytickd metoda kategorie Staif . Jind ustanoveni ovoleni
5 4 8 mg/kg kompletniho krmiva P
litky zvirat o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
Pro kvantifikaci lysinu v premixech, Prohldseni na etiketé
krmnych smésich a krmnych doplitkové latky a premixd:
surovinach: ,Pfi podédvani L-lysinu,
— chromatografie s  iontovou zejmena ve yo@é
vyménou s postkolonovou k napajeni, j treba
derivatizaci a fotometrickou zohle.d,mt,vsechny, o
detekci (IEC/VIS) — nafizeni esenc1a}1n1’ a podminéné
Komise (ES) €. 152/2009 esencidlni aminokyseliny,
Pro kvantifikaci lysinu ve vodé: ?1?;;:&22;(1)6:319‘
— chromatografie s  iontovou
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a optickou detekc{
(IEC-VIS/FLD)
3¢320ii L-lysin béze, SloZeni dopliikové ldtky: Vsechny - - - Obsah lysinu musi byt 30.7.2030
kapalny o . . druhy uveden na etiketé
P¥ipravek L-lysinu s minimdlnim doplitkové 14
oplikové latky.

obsahem L-lysinu 50 % — Vodny
roztok

Charakteristika 1iinné ldtky:

L-lysin z fermentace pomoci
Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

Cislo CAS: 56-87-1

Prohl43en{ na etiketé

doplikové latky a premixd:

,Pi poddvani L-lysinu je
tieba zohlednit viechny
esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny,
aby se ptedeslo
nevyvazenosti.”

STOTL9T “17I4 "IN

S)
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Identifi-
kacni &islo
dopliikové

latky

Dopliikovi latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh
nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
Stari

Minimdlni

obsah

Maximalni

obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: n

utri¢ni doplitkové latky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli

a analogy

Analytické metody ('):

Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové
latce a premixech obsahujicich vice
nez 10 % lysinu:

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

Pro kvantifikaci lysinu v premixech,
krmnych smésich a krmnych
surovinach:

— chromatografie s  iontovou
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekci (IEC/VIS) — nafizeni
Komise (ES) €. 152/2009

3c322

L-lysin-
monohydrochlorid,
technicky ¢isty

SloZeni dopliikové ldtky:
L-lysin-monohydrochlorid v praskové
formé s minimdlné 78 % L-lysinu

a maximalnim obsahem vlhkosti

1,5 %.

Charakteristika ticinné litky:
L-lysin-monohydrochlorid

Vsechny
druhy

z fermentace pomoc{

Obsah lysinu musi byt
uveden na etiketé
doplikové latky.

L-lysin-
monohydrochlorid,
technicky cisty, smi byt
uvadén na trh a pouzivan
jako dopliikovd latka
sklddajici se z pFipravku.

30.7.2030

SO

STOT'L 9T “173824 40
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Identifi- Druh Minimalni Maximalni
ka¢ni &islo litkové latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximdlni obsah obsah - . Konec platnosti
dopliikové Dopliikovd litka analytickd metoda kategorie StaF{ . Jind ustanoveni ovolen{
113, I 4 8 mg/kg kompletniho krmiva P
atky zvirat o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

Corynebacterium glutamicum NRRL-B-
67439 nebo

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535 nebo

Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266.

Chemicky vzorec: NH,~(CH,),-
CH(NH,)-COOH

Cislo CAS: 657-27-2

Analytické metody (!):

Pro identifikaci L-lysin-
monohydrochloridu v doplitkové
latce:

— Food Chemical Codex ,L-lysine
monohydrochloride
monograph*.

Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové

latce a premixech obsahujicich vice

nez 10 % lysinu:

— chromatografie s iontovou
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekci (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

Pro uzivatele doplikové
latky a premixt musf
provozovatelé
krmivéiskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
kterd budou Fesit pfipadna
rizika vyplyvajici

z vdechnuti. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vylou¢it nebo snizit na
minimum, mus{ se
dopliikovd latka a premixy
pouZivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky,
vCetné ochrany dychacich
cest.

Tuto doplitkovou latku lze
pouzivat také ve vodé
k napdjeni.

STOTL9T “17I4 "IN
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Identifi- Druh Minimalni Maximalni
ka¢ni &islo Doblitkové latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximdlni obsah obsah - . Konec platnosti
doplnkové opinkova latka analytickd metoda kategorie Staif . Jind ustanoveni ovoleni
5 4 8 mg/kg kompletniho krmiva P
litky zvirat o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
Pro kvantifikaci lysinu v premixech, Prohldseni na etiketé
krmnych smésich a krmnych doplitkové latky a premixd:
surovinach: ,Pi podavani L-lysinu,
— chromatografie s  iontovou zejmena ve yo@é
vyménou s postkolonovou k napajeni, j treba
derivatizaci a fotometrickou zohle.d,mt,vsechny, o
detekci (IEC/VIS) — nafizeni esencidlni a podminéné
Komise (ES) ¢. 152/2009 esencidlni aminokyseliny,
Pro kvantifikaci lysinu ve vodé: ?12)’ seégz;(iesstliq‘
— chromatografie s iontovou Y '
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a optickou detekef
(IEC-VIS/FLD) nebo
— chromatografie s  iontovou
vymeénou s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekci (IEC-VIS).
3¢325 L-lysin-sulfat SloZeni dopliikové ldtky: Vsechny - - 10 000 Obsah lysinu musi byt 30.7.2030
, e druhy uveden na etiketé
Granuldt s minimdlnim obsahem doplitkové 14
oplnkové latky.

L-lysinu 52 % a s maximdlnim
obsahem sulfitu 24 %.

Charakteristika ticinné litky:

L-lysin-sulfat z fermentace pomoci
Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266

L-lysin-sulfat smi byt
uvadén na trh a pouzivin
jako dopliikovd latka
sklddajici se z piipravku.

SO

STOT'L 9T “173824 40
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Identifi- Druh Minimalni Maximalni
ka¢ni &islo litkové latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, nebo Maximdlni obsah obsah - . Konec platnosti
dopliikové Dopliikovd litka analytickd metoda kategorie StaF{ . Jind ustanoveni ovolen{
113, I 4 8 mg/kg kompletniho krmiva P
atky zvirat o0 obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové latky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

Chemicky vzorec:
C12H28N4O4'H2504/[NH2'(CH2)4‘
CH(NH,)-COOH],SO,

Cislo CAS: 60343-69-3

Analytické metody ('):

Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové
latce a premixech obsahujicich vice
nez 10 % lysinu:

— chromatografie s  iontovou
vyménou s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekci (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

Pro identifikaci sulfitu v doplitkové

latce:

— Monografie Evropského 1ékopisu
20301

Pro kvantifikaci lysinu v premixech,
krmnych smésich a krmnych
surovinach:

— chromatografie na iontoménicich
kombinovand s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou
detekei (IEC/VIS) — nafizeni
Komise (ES) & 152/2009

Pro kvantifikaci lysinu ve vodé:

— chromatografie s  iontovou
vyménou s postkolonovou

derivatizaci a optickou deteke{
(IEC-VIS/FLD)

Pro uzivatele doplikové
latky a premix® musi
provozovatelé
krmivéiskych podnikd
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
kterd budou fesit pfipadnd
rizika vyplyvajici

z vdechnuti. Pokud rizika
nelze témito postupy

a opatfenimi vyloucit nebo
sniZit na minimum, musi se
doplikovd latka a premixy
pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany
dychacich cest.

Tuto doplitkovou latku lze
pouzivat také ve vodé
k napéjeni.

Prohldseni na etiketé
doplnkové latky a premixi:
,Pii poddvani L-lysinu,
zejména ve vodé

k napdjeni, je tieba
zohlednit vSechny
esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny,
aby se predeslo
nevyvazenosti.“

(")  Podrobné informace o analytickych 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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