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Evropske unije Serija L

2025/1395 16.7.2025

IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/1395
z dne 15. julija 2025

o popravku in spremembi Izvedbene uredbe (EU) 2020/997 glede pogojev dovoljenja za L-lizin, teko¢
(baza), kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (ES) $t. 1831/2003 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali () ter zlasti ¢lena 9(2) in ¢lena 13(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo in spremembo takih dovoljenj.

(2)  L-lizin, teko¢ (baza), je bil z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 2020/997 (%) dovoljen kot krmni dodatek za vse Zivalske
vrste za obdobje desetih let.

(3)  V skladu s ¢lenom 13(1) Uredbe (ES) st. 1831/2003 je Komisija Evropsko agencijo za varnost hrane (v nadaljnjem
besedilu: Agencija) zaprosila za pripravo mnenja o tem, ali bi dovoljenje za L-lizin, teko¢ (baza), kot krmni dodatek
e vedno izpolnjevalo pogoje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) st. 1831/2003, ¢e bi bili pogoji navedenega dovoljenja
spremenjeni. Sprememba vkljucuje dodajanje novega proizvodnega seva Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248.
Za razliko od tega, kar je dolo¢eno v sedanjem dovoljenju, dodatek, proizveden z navedenim novim proizvodnim
sevom, ni namenjen uporabi v vodi za pitje. Zahtevku so bili priloZeni ustrezni podporni podatki.

(4)  Agencija je v mnenju z dne 4. julija 2024 () ugotovila, da genetska sprememba proizvodnega seva Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248 ne vzbuja pomislekov glede varnosti. V kon¢nem proizvodu niso bile ugotovljene
nobene Zive celice ali DNK proizvodnega seva. Zato kon¢ni proizvod ne predstavlja nobenega varnostnega tveganja
v zvezi s proizvodnim sevom. L-lizin (baza), ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248, ne
predstavlja tveganja za ciljne vrste, potro3nike ali okolje. Agencija je menila, da dodatek ni niti draZilen za kozo ali
o¢i niti povzrocitelj preobcutljivosti koze. L-lizin, teko¢ (baza), ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248, velja za ucinkovit vir esencialne aminokisline L-lizin za nepreZvekovalce. Da bi bil dodani L-lizin enako
ucinkovit pri prezvekovalcih kot pri neprezvekovalcih, bi ga bilo treba zascititi pred razgradnjo v vampu. Agencija je
menila, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom.

(5)  Glede na navedeno Komisija meni, da L-lizin, teko¢ (baza), pri spremembi pogojev dovoljenja z dodajanjem novega
proizvodnega seva Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 3e vedno izpolnjuje pogoje iz ¢lena 5 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003. Poleg tega ob upostevanju mnenja Agencije z dne 4. julija 2024 ni treba dolo¢iti zas¢itnih ukrepov
za prepreCevanje $kodljivih u¢inkov na zdravje uporabnikov dodatka, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum
NRRL B-68248.

(6) Da se omogoci boljsi nadzor, bi bilo treba dodeliti novo identifikacijsko Stevilko za L-lizin, teko¢ (baza), ki ga
proizvaja Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248, saj ta za razliko od sedanjega dovoljenja za dodatek ni
dovoljen za uporabo v vodi za pitje.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

() Izvedbena uredba Komisije (EU) 2020/997 z dne 9. julija 2020 o dovoljenju za L-lizin, teko¢ (baza), L-lizin sulfat in L-lizin
monohidroklorid, tehni¢no ¢ist, kot krmne dodatke za vse Zivalske vrste (UL L 221, 10.7.2020, str. 90, ELIL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2020/997/oj).

() 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)  Dodatek L-lizin, teko¢ (baza), je sestavljen iz pripravka v obliki vodne raztopine, ki kot aktivno snov vsebuje najmanj
50 % L-lizina. V dovoljenju za dodatek bi bilo zato treba izrecno navesti, da gre za pripravek. V zvezi s tem Izvedbena
uredba (EU) 2020/997 doloca, da se L-lizin, teko¢ (baza), lahko daje na trg in uporablja kot dodatek v obliki
pripravka, vendar to pomotoma ni bilo ustrezno izrazeno v pogojih dovoljenja, zlasti kar zadeva sestavo dodatka.
Izvedbeno uredbo (EU) 2020/997 bi bilo zato treba ustrezno popraviti.

(8)  Za ohranitev legitimnih pri¢akovanj nosilcev dejavnosti poslovanja s krmo, ki so nastala, ker dodatek L-lizin, teko¢
(baza), pomotoma ni bil opisan kot pripravek, bi bilo treba dolo¢iti prehodno obdobje, da se navedenim nosilcem
dejavnosti omogoci prilagoditev popravku, uvedenemu s to uredbo.

(9)  Analizna metoda iz Izvedbene uredbe (EU) 2020/997 o dolocanju koli¢ine L-lizina, teko¢ (baza), v premiksih, krmnih
mesanicah in posami¢nih krmilih se nanasa na dolocbe Priloge k Uredbi Komisije (ES) $t. 152/2009 (). Vendar zaradi
sprememb Uredbe (ES) $t. 152/2009 sklicevanje na take posebne dolo¢be ni ve¢ primerno. Glede na to, da se bo
Uredba (ES) $t. 152/2009 v prihodnje morda Se spreminjala zaradi znanstvenega in tehnoloskega razvoja, bi se
morala ustrezna analizna metoda nanasati le na Uredbo (ES) §t. 152/2009 kot celoto. Iz istega razloga bi bilo treba
podobno prilagoditi sklic na Uredbo (ES) st. 152/2009, kar zadeva analizno metodo za dodatek L-lizin
monohidroklorid, tehni¢no ¢ist, in dodatek L-lizin sulfat, ki sta prav tako vkljuena v Prilogo k Izvedbeni uredbi
(EU) 2020/997.

(10) Izvedbeno uredbo (EU) 2020/997 bi bilo zato treba ustrezno sprementiti.

(11) Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Sprememba in popravek Izvedbene uredbe (EU) 2020/997

Priloga k Izvedbeni uredbi (EU) 2020/997 se nadomesti s Prilogo k tej uredbi.

Clen 2

Prehodni ukrepi

1. Krmni dodatek L-lizin, teko¢ (baza), z identifikacijsko Stevilko 3¢320, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67439 ali Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, kot je dovoljen z Izvedbeno uredbo (EU) 2020/997, in
premiksi, ki vsebujejo ta dodatek, proizvedeni in oznaceni pred 5. februarjem 2026 po pravilih, ki se uporabljajo pred
5. avgustom 2025, se lahko e naprej dajejo na trg in uporabljajo do porabe zadevnih zalog.

2. Krmne mesanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo krmni dodatek iz odstavka 1, proizvedeni in oznaceni pred
5. avgustom 2026 po pravilih, ki se uporabljajo pred 5. avgustom 2025, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do
porabe zadevnih zalog, ¢e so namenjeni za Zivali za proizvodnjo Zivil.

3. Krmne meSanice in posami¢na krmila, ki vsebujejo krmni dodatek iz odstavka 1, proizvedeni in oznaceni pred
5. avgustom 2027 po pravilih, ki se uporabljajo pred 5. avgustom 2025, se lahko $e naprej dajejo na trg in uporabljajo do
porabe zadevnih zalog, ¢e so namenjeni za Zivali, ki niso namenjene za proizvodnjo Zivil.

(*) Uredba Komisije (ES) $t. 152/2009 z dne 27. januarja 2009 o dolo¢itvi metod vzorcenja in analitskih metod za uradni nadzor krme
(ULL 54, 26.2.20009, str. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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Clen 3

Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 15. julija 2025

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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PRILOGA
Identifika- Najgliija Na{)viija
cijska Kemiiska f la. oni i Vrsta ali A vsebnost vsebnost Datum izteka
stevilka Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna | -y, 001550 Najvisja Druge dolocbe veljavnosti
stevi metoda tegori) starost mg dodatka/kg popolne krmne g Jjavnos
lzrrgntekga Zivali mesanice z 12-odstotno dovoljenja
odatka .
vsebnostjo vlage
Kategorija: nutritivni dodatki. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi.
3¢320 Sestava dodatka: Vse vrste - - - Pri oznacevanju dodatka se | 30.7.2030

L-lizin, teko¢ (baza)

Pripravek iz L-lizina z najmanj
50-odstotno vsebnostjo L-lizina —
vodna raztopina

Lastnosti aktivne snovi:

L-lizin, pridobljen s fermentacijo

s Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67439 ali

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535

Kemijska formula: NH,-(CH,) 4-
CH(NH,)-COOH

St. CAS: 56-87-1

Analizne metode ('):

Za dolocanje koli¢ine lizina
v krmnem dodatku in premiksih, ki
vsebujejo vec kot 10 % lizina:

— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo
(IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180.

navede vsebnost lizina.

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj pri
vdihavanju ter pri stiku

s koZo in o¢mi za
uporabnike dodatka in
premiksov dolocijo
operativne postopke in
organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj

s takimi postopki in ukrepi
ni mogoce odpraviti ali ¢im
bolj zmanjsati, se dodatek
in premiksi uporabljajo

z osebno zas¢itno opremo,
vklju¢no z zas¢ito za dihala,
kozo in oci.

Dodatek se lahko uporablja
tudi prek vode za pitje.

1S
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Identifika- Najnizja Najvisja
Vcijs.k . Sestava, kemijska formula, opis, analizna Vrsta a.I.i Najvisja vschnost vscbnos y Datum iztel.<a
Stevilka Dodatek metoda katve.gor.qa starost mg dodatka/kg popolne krmne Druge dolo¢be vel]avpos.tl
lzrn&neliga zivali mesanice z 12-odstotno dovoljenja
odatka vsebnostjo vlage
Kategorija: nutritivni dodatki. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi.

Za dolocanje kolicine lizina Navedbe pri oznacevanju

v premiksih, krmnih mesanicah in dodatka in premiksov: ,Pri

posami¢nih krmilih: dodajanju L-lizina, zlasti

— ionskoizmenjevalna prekvvodehza pitje, je treba
kromatografija z derivatizacijo po upostevati vse esencialne in
koloni in fotometri¢no detekcijo pogono e§enc1alne
(IEC-VIS), Uredba Komisije (ES) aminokisline, da se
§t. 152/2009. prepreci neravnoteZje.”

Za dolocanje kolicine lizina v vodi:

— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in opti¢no detekcijo (IEC-
VIS/FLD).

Sestava dodatka: Vse vrste - - - Pri oznacevanju dodatka se | 30.7.2030

3¢320ii

L-lizin, teko¢ (baza)

Pripravek iz L-lizina z najmanj
50-odstotno vsebnostjo L-lizina —
vodna raztopina

Lastnosti aktivne snovi:

L-lizin, pridobljen s fermentacijo

s Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248

Kemijska formula: NH,-(CH,) 4
CH(NH,)-COOH

St. CAS: 56-87-1

navede vsebnost lizina.

Navedbe pri oznacevanju
dodatka in premiksov: ,Pri
dodajanju L-lizina je treba
upostevati vse esencialne in
pogojno esencialne
aminokisline, da se
prepreci neravnotezje.”

ST0TL91 11N
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Identifika-
cijska
Stevilka
krmnega
dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna
metoda

Vrsta ali

kategorija

Zivali

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

mg dodatka/kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Druge dolo¢be

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Kategorija: nutritivni dodatki. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi.

Analizne metode (*):

Za dolocanje kolicine lizina
v krmnem dodatku in premiksih, ki
vsebujejo ve¢ kot 10 % lizina:

— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo
(IEC-VIS[FLD) — EN ISO 17180.

Za dolocanje koli¢ine lizina

v premiksih, krmnih mesanicah in

posami¢nih krmilih:

— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo
(IEC-VIS), Uredba Komisije (ES)
§t. 152/2009.

3¢322

L-lizin

monohidroklorid,

tehni¢no ¢ist

Sestava dodatka:

L-lizin monohidroklorid v prahu
z najmanj 78 % L-lizina in najvecjo
vsebnostjo vlage 1,5 %.

Lastnosti aktivne snovi:

L-lizin monohidroklorid, pridobljen
s fermentacijo s

Vse vrste

Pri oznacevanju dodatka se
navede vsebnost lizina.

L-lizin monohidroklorid,
tehni¢no dist, se lahko daje
na trg in uporablja kot
dodatek v obliki pripravka.

30.7.2030
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Identifika-
cijska
Stevilka
krmnega
dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna
metoda

Vrsta ali
kategorija
zivali

Najvisja
starost

Najnizja Najvisja
vsebnost vsebnost

mg dodatka/kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Druge dolo¢be

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Kategorija: nutritivni dodatki. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi.

Corynebacterium glutamicum NRRL-B-
67439 ali

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535 ali

Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266.

Kemijska formula: NH,-(CH,) 4
CH(NH,)-COOH

St. CAS: 657-27-2

Analizne metode ('):

Za dolocanje L-lizina
monohidroklorida v krmnem
dodatku:

— monografija 0 L-lizin
monohidrokloridu iz Food
Chemical Codex.

Za dolocanje kolicine lizina
v krmnem dodatku in premiksih, ki
vsebujejo ve¢ kot 10 % lizina:

— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo
(IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180.

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj pri
vdihavanju za uporabnike
dodatka in premiksov
dolo¢ijo operativne
postopke in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce odpraviti
ali ¢&im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno
za§¢itno opremo, vklju¢éno
z zadcito za dihala.

Dodatek se lahko uporablja
tudi prek vode za pitje.

ST0TL91 11N
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Identifika- Najnizja Najvisja
Vcijs.k . Sestava, kemijska formula, opis, analizna Vrsta a.I.i Najvisja vschnost vscbnos y Datum iztel.<a
Stevilka Dodatek metoda katve.gmjl]a starost mg dodatka/kg popolne krmne Druge dolo¢be vel]avr.los.tl
lzrn&neliga Zivali mesanice z 12-odstotno dovoljenja
odatka vsebnostjo vlage
Kategorija: nutritivni dodatki. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi.
Za dolocanje kolicine lizina Navedbe pri oznacevanju
v premiksih, krmnih mesanicah in dodatka in premiksov: ,Pri
posami¢nih krmilih: dodajanju L-lizina, zlasti
— ionskoizmenjevalna prek vode za pitje, je treba
kromatografija z derivatizacijo po upostevati vse esencialne in
koloni in fotometri¢no detekcijo pogojno e§enc1alne
(IEC-VIS), Uredba Komisije (ES) aminokisline, da se
§t. 152/2009. prepreci neravnoteZje.”
Za dolocanje kolicine lizina v vodi:
— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in opti¢no detekcijo (IEC-
VIS/FLD) ali
— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no dolo¢itvijo
(IEC-VIS).
L-lizin sulfat Sestava dodatka: Vse vrste - - 10 000 Pri oznacevanju dodatka se | 30.7.2030

3c325

V zrnih z najnizjo vsebnostjo L-lizina
52 % ter najvisjo vsebnostjo sulfata
24 %.

Lastnosti aktivne snovi:

L-lizin sulfat, pridobljen
s fermentacijo s Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266.

navede vsebnost lizina.

L-lizin sulfat se lahko daje
na trg in uporablja kot
dodatek v obliki pripravka.

1S
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Identifika-
cijska
Stevilka
krmnega
dodatka

Sestava, kemijska formula, opis, analizna
metoda

Vrsta ali
kategorija
zivali

Najnizja Najvisja
vsebnost vsebnost

mg dodatka/kg popolne krmne
mesanice z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Druge dolo¢be

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Kategorija: nutritivni dodatki. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi.

Kemijska formula:
Cl2H28N4O4'H2504/[NH2‘(CH2)4‘
CH(NH,)-COOH],SO,

St. CAS: 60343-69-3

Analizne metode ('):

Za dolocanje kolicine lizina
v krmnem dodatku in premiksih, ki
vsebujejo ve¢ kot 10 % lizina:

— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo
(IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180.

Za dolocanje sulfata v krmnem

dodatku:

— monografija Evropske
farmakopeje 20301.

Za dolocanje kolicine lizina

v premiksih, krmnih mesanicah in

posami¢nih krmilih:

— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo
(IEC-VIS) — Uredba Komiisije (ES)
§t. 152/2009.

Za dolocanje koli¢ine lizina v vodi:

— ionskoizmenjevalna
kromatografija z derivatizacijo po
koloni in opti¢no detekcijo (IEC-
VIS/FLD).

Nosilci dejavnosti
poslovanja s krmo zaradi
morebitnih tveganj pri
vdihavanju za uporabnike
dodatka in premiksov
dolo¢ijo operativne
postopke in organizacijske
ukrepe. Kadar navedenih
tveganj s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce odpraviti
ali ¢&im bolj zmanjsati, se
dodatek in premiksi
uporabljajo z osebno
zas¢itno opremo, vklju¢no
z zacito za dihala.

Dodatek se lahko uporablja
tudi prek vode za pitje.

Navedbe pri oznacevanju
dodatka in premiksov: ,Pri
dodajanju L-lizina, zlasti
prek vode za pitje, je treba
upostevati vse esencialne in
pogojno esencialne
aminokisline, da se
prepreci neravnoteZje.”

(")  Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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