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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2566
ze dne 18. prosince 2025

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

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2) V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podany dvé Zadosti o povoleni L-lysin-sulfitu a L-lysin-
monohydrochloridu z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453. Tyto Zddosti byly poddny spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Zé&dosti se tykaji povoleni L-lysin-sulfitu a L-lysin-monohydrochloridu z Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.453 jako doplitkovych latek pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro vSechny druhy zvitat, piicemz bylo
pozadano o jejich zafazeni do kategorie ,nutri¢ni dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli
a analogy*.

(4)  Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad) ve svém stanovisku ze dne 18. bfezna 2025 () dospél
k zdvéru, Ze latky L-lysin-sulfit a L-lysin-monohydrochlorid z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 jsou pii
poddvani v krmivu pro cilové druhy bezpecné. Pouzivéni lysinu jako takového nevyvold Zddné obavy ohledné
bezpecnost1 pro cilova zvifata, pokud je poddvan v krmivu ve vhodném mnozstvi. Urad vyjadfil obavy ohledné
pouzivani L-lysin-sulfitu a L-lysin-monohydrochloridu ve vodé k napdjeni. Pokud jde o pfirozené vysoky obsah
sulfitu v L-lysin-sulfatu, dfad se domnivd, Ze pii pouiivéni doplnkové latky by sloZeni kompletnﬂm krmiva mélo
pechve zohlednit maximaln{ prlpustne mnozstvi celkové siry. Rovnéz j je tfeba zohlednit pfispéni siry/sulfitu ve vodé
k napéjeni k celkovému pifjmu siry. Urad dospél k zévéru, ze pouzivani L-lysin-sulfitu a L-lysin-monohydrochloridu
z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 ve vyZzivé zvifat je bezpecné pro spotiebitele a Zivotni prostfedi. Rovnéz
dospél k zévéru, ze uvedené doplitkové latky by mély byt povazovany za drazdivé pro kazi, o¢i a dychaci cesty. Déle
dospél k zavéru, ze dotéené latky jsou povaiova’ny za ﬁéinn)’l zdroj esencidlni aminokyseliny L-lysinu pro
nepfezvykavce, a ze aby byl doplikovy L-lysin stejné Gcinny u prezvykavcl jako u nepiezvykavcd, vyzadoval by
ochranu pted rozkladem v bachoru. Utad nepovazoval zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedenf na trh za
nutné. Ufad také ovéfil Zpravu o metodé analyzy doplikové litky pfidané do krmiv piedloZenou referenéni
laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, 23(4), €9343. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9343.
EFSA Journal, 23(4), €9345. https:|/doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9345.
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(5) Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem se Komise domnivd, Ze L-lysin-sulfit a L-lysin-monohydrochlorid
z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 spliuji podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.
Proto by pouzivani uvedenych latek jako doplitkovych latek mélo byt povoleno. Komise se domnivd, Ze bezpe¢né
pouzivani téchto aminokyselin ve vodé k napdjeni je s ohledem na moznd hygienickd rizika tfeba povazovat za
spadajici do pusobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005, kterym se stanovi pozadavky na
hygienu krmiv (). Je vhodné upozornit uZivatele, Ze je tfeba zohlednit podil této litky na zdsobeni vSemi
esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyzivy, zejména v pfipadé poddvani L-lysin-sulfitu
a L-lysin-monohydrochloridu ve vodé k napdjeni. Je-li L-lysin-sulfat a L-lysin-monohydrochlorid z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453 urcen pro krmen{ pfezvykavct, musi byt chrdnén pfed rozkladem v bachoru. Komise se
rovnéZ domnivd, Ze vzhledem k moZnym nepfiznivym t¢inkiim vyplyvajicim z pfirozené vysokého obsahu sulfatu
v dopliikové litce by mélo byt stanoveno maximdlni mnoZstvi pro L-lysin-sulfit. Podle stanoviska dfadu ze dne
16. cervna 2015 (*) vydaného pro jiny L-lysin-sulfit bylo za bezpe¢né mnozstvi povazovino 10000 mg/kg
kompletniho krmiva. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt ptijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabrénilo neptiznivym G¢inkdm dané doplinkové litky na zdravi uZivateld.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latky uvedené v ptiloze, ndleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutriéni doplikové latky“ a funkéni skupiny
L2aminokyseliny, jejich soli a analogy“, se povoluji jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 18. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 ze dne 12. ledna 2005, kterym se stanovi pozadavky na hygienu krmiv

(UF. vést. L 35, 8.2.2005, 5. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2005/183/oj).
(*) EFSA Journal 2015; 13(7):4155. https://doi.org[10.2903j.efsa.2015.4155.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2566/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2015.4155

[o/99sz/szog/idunr Saxfip[naedoma-erep//:dny 117

PRILOHA
Minimaln{ Maximalni
Identifikaéni Druh nebo obsah obsah
&islo Naézev dopliikové SloZeni, chemicky vzorec, popis, Kateoorie Maximadln{ Jind ustanovenf Konec platnosti
doplikové latky analytickd metoda zv%’a X StaF{ mg doplitkové latky kg povolen{
latky kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

3¢330

L-lysin-sulfat

SlozZeni dopliikové ldtky

L-lysin-sulfat s minimalnim
obsahem L-lysinu 55 %

a s maximdlnim obsahem sulfitu
21 %

Pevna forma

Charakteristika iicinné ldtky

L-lysin-sulfat z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453
Chemicky vzorec:
€12H28N4O4'O4S

Cislo CAS: 60343-69-3

Analytické metody (')

Pro identifikaci sulfdtu

v dopliikové latce (L-lysin-sulfatu):

— monografie Evropského
lékopisu 20301

Pro stanovent lysinu v dopliikové
latce:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekef (IEC-
VIS[FLD), EN ISO 17180

viechny
druhy

- 10000

V névodu pro pouzit{
doplikové latky a premixa
musi byt uvedeny podminky
skladovani, stabilita pfi
tepelném oSetfeni a stabilita
ve vodé k napdjeni.

Dopliikova ldtka smi byt
pouzivana ve vodé
k napéjen.

Provozovatelé krmivaiskych
podnikt zajisti, aby byl
L-lysin-sulfét, je-li urcen pro
krmeni piezvykavca,
chrénén pied rozkladem

v bachoru.

V oznaceni dopliikové latky
musi byt uveden obsah
vlhkosti.

Na etiketé dopliikové latky

a premixti musi byt uvedeno:
,Pfi podavani L-lysin-sulfatu,
zejména ve vodé k napéjeni,
je tieba zohlednit v§echny
esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny,
aby se predeslo nutri¢ni
nevyvazenosti.

8.ledna 2036

STOTTI61 “1 73894 74N
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Minimdlni Maximaln{
Identifika¢ni Druh nebo obsah obsah
cislo Nézev dopliikové SloZeni, chemicky vzorec, popis, Kategori Maximalni in4 ust . Konec platnosti
doplikové latky analytickd metoda ategorie Staif mg dopliikové latky/kg Jind ustanoveni povoleni
latky Zvifat kompletniho krmiva o obsahu

vlhkosti 12 %

Pro stanoveni lysinu v premixech:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-
VIS/ELD), EN ISO 17180 nebo

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS),
nafizeni Komise (ES)
¢. 152/2009 ()

Pro stanovent lysinu v krmnych
smésich:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS),
nafizeni (ES) ¢. 152/2009

Pro stanoveni lysinu ve vodé

k napéjent:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS)

Prouzivatele doplikovélatky
a premixd musi
provozovatelé krmivaiskych
podniki stanovit provozni
postupy a organizacni
opatteni, kterd budou Fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z vdechnuti. Pokud uvedend
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
ktize, o¢i a dychacich cest.

(")  Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_cs.
()  Nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro tfedni kontrolu krmiv (Uf. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.

europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).
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Miniméln{ Maximaln{
Idenvt}flkacm o o . Druh nebo o obsah obsah )
cislo Dolikové latka SloZeni, chemicky vzorec, popis, Kateoorie Maximalni — Jind ustanovent Konec platnosti
doplikové P analytickd metoda 8 stafi mg dopliikové latky/kg povolen{
latky Zvifat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy

3¢331

L-lysin-
monohydro-

chlorid

SloZeni dopliikové ldtky

L-lysin-monohydrochlorid s
minimdlnim obsahem L-lysinu
v susiné 78 %

Pevnd forma

Charakteristika iicinné ldtky

L-lysin-monohydrochlorid

z Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453

Chemicky vzorec: C¢H;4N,0,
Cislo CAS: 657-27-2

Analytické metody (')

Pro identifikaci L-lysin-
monohydrochloridu v doplitkové
latce:

— Food Chemical Codex ,L-lysine
monohydrochloride
monograph*

Pro stanovent lysinu v dopliikové
latce:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekci (IEC-
VIS[FLD), EN ISO 17180

viechny
druhy

V névodu pro pouzit{
doplitkové latky a premixd
musi byt uvedeny podminky
skladovani, stabilita pfi
tepelném osetfeni a stabilita
ve vodé k napdjent.

Doplikovd latka smi byt
pouZivana ve vodé
k napéjeni.

Provozovatelé krmivaiskych
podnika zajisti, aby byl
L-lysin-monohydrochlorid,
je-li uréen pro krmeni
piezvykavcti, chrdnén pred
rozkladem v bachoru.

Na etiketé dopliikové latky
musi byt uveden obsah
vlhkosti.

Na etiketé dopliikové latky
a premixt musi byt uvedeno:
,Pfi podavani L-lysin-
monohydrochloridu,
zejména ve vodé k napdjent,
je tieba zohlednit vSechny
esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny,
aby se predeslo nutri¢ni
nevyvazenosti.

8.ledna 2036
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Identifika¢ni
islo
doplikové
latky

Dopliikovd latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stafi

Minimdlni Maximaln{

obsah obsah

mg doplnkové latky kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoven{

Konec platnosti
povolen{

Pro stanoveni lysinu v premixech:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-
VIS/ELD), EN ISO 17180 nebo
— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS),
nafizeni (ES) €. 152/2009

Pro stanovent lysinu v krmnych
smésich:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS),
nafizeni (ES) ¢. 152/2009

Pro stanovent lysinu ve vodé
k napéjent:

— ionexova chromatografie
s postkolonovou derivatizaci
a optickou detekei (IEC-VIS)

Pro uzivatele doplikovélatky
a premixd musi
provozovatelé krmivaiskych
podniki stanovit provozni
postupy a organizacni
opatteni, kterd budou Fesit
piipadna rizika vyplyvajici

z vdechnuti. Pokud uvedend
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
ktize, o¢i a dychacich cest.

(")  Podrobné informace o analytickych metodidch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_cs.
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