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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2566
z 18. decembra 2025

o povoleni siranu L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochloridu produkovanych kmefiom baktérie
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 ako kfmnych doplnkovych litok pre vSetky druhy
zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢ 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2) V stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené dve Ziadosti o povolenie siranu L-lyzinu
a L-lyzin-monohydrochloridu produkovanych kmeniom baktérie Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453.
K ziadostiam boli priloZené tidaje a doklady vyZzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) Ziadosti sa tykajii povolenia sfranu L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochloridu produkovanych kmefiom baktérie
Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 ako kimnych doplnkovych ldtok na pouZivanie v krmive a vo vode na
napdjanie pre vietky druhy zvierat, pri¢om ziadatel poziadal o zaradenie uvedenych doplnkovych latok do kategdrie
doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky a do funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analogy*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad“) vo svojich stanoviskdch z 18. marca 2025 (3 skonstatoval,
ze siran L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochlorid produkované kmeriom baktérie Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.453 st bezpecné pre cielové druhy pri poddvani prostrednictvom krmiva. Pouzivanie lyzinu samo osebe
nevyvoldva obavy o bezpetnost cielovych zvierat za predpokladu e sa do potravy dopliia vo vhodnych
mnozstvach. Urad md obavy v stvislosti s pouzwamm siranu L-lyzinu a L-lyzin- monohydrochlorldu vo vode na
napdjanie. Pokial ide o vysoky vnuatorny obsah siranu v sirane L-lyzinu, Grad sa domnieva, Ze pri pouZivani
doplnkovej latky by sa v zloZeni kompletného krmiva mala starostlivo zohladnif maximdlna pripustnd droven
celkového obsahu 51ry Mal by sa zvézit aj pod1el siry[siranu pritomnych vo vode na napdjanie na celkovom prijme
siry. Urad dospel k zaveru, Ze pouzivanie siranu L-lyzinu a L-lyzinu- monohydrochlor1du produkovanych kmeniom
baktérie Corynebacterium glutarmcum CGMCC 7.453 vo vyZive zvierat je bezpecné pre spotrebitelov a Zivotné
prostredie. Tiez dospel k zdveru, Ze uvedené doplnkové litky by sa mah povazovat za drazdivé pre pokozku, oci
a dychacie cesty. Urad dalej dospel k zdveru, Ze tieto Iatky sa povazu;u za G¢inny zdroj esencidlnej ammokysehny
L-lyzin pre neprezivavce a ak mé byt doplnkovy L-lyzin G¢inny u prezivavcov podobne ako u neprezivavcov, mal
by byt chrineny pred rozkladom v bachore. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metéde analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive
predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 23(4), €9343, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9343.
Vestnik EFSA (EFSA Journal) 23(4), €9345, https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9345.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2566/0j
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(5)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze siran L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochlorid produkované
kmenom baktérie Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 splnaji podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedenych latok ako kfmnych doplnkovych latok by sa preto malo povolit. Komisia
sa domnieva, Ze bezpecné pouzivanie tychto aminokyselin vo vode na napdjanie, pokial ide o mozné hygienické
rizikd, sa md posudzovat v ramci rozsahu pdsobnosti nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005,
ktorym sa stanovuji poziadavky na hygienu krmiv (). Je vhodné upozornit pouZivatela na to, Ze treba zohladnit
podiel tychto litok na prijme vsetkych esencidlnych a podmienecne esencidlnych aminokyselin, najmé v pripade
doplnania vyzivy siranom L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochloridom prostrednictvom vody na napdjanie. Ak sa
siranom L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochloridom produkovanymi kmenom baktérie Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453 kifmia prezivavce, je potrebné, aby boli chrdnené pred rozkladom v bachore. Komisia sa tiez
domnieva, Ze by sa mala stanovif maximalna hodnota obsahu siranu L-lyzinu vzhladom na mozné negativne t¢inky
prirodzene vysokého obsahu siranu v doplnkovej ldtke. Podla stanoviska dGradu zo 16. jina 2015 (¥, ktoré bolo
vydané pre iny siran L-lyzinu, sa za bezpe¢né povazovalo mnozstvo 10 000 mg/kg kompletného krmiva. Komisia sa
navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s ciefom zabranif negativnym d¢inkom na
zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiv,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

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

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

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

V Bruseli 18. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 z 12. janudra 2005, ktorym sa stanovujii poziadavky na hygienu krmiv
(U.v.EUL 35, 8.2.2005, s. 1, ELL https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2005/18 3/0j).
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(7):4155. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2015.4155.
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PRILOHA
Minimalny Maximalny

Identifika¢né Druh alebo obsah obsah

¢islo kfmnej Nézov doplnkovej ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Kateobria Maximalny Iné ustanovenia Koniec platnosti

doplnkovej latky analytickd met6da -8 vek v mg doplnkovej latky/kg povolenia

latky zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: vyzivné doplnkové litky. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy
3¢330 siran L-lyzinu ZloZenie doplnkovej ldtky vetky - - 10 000 V névode na pouzitie 8.janudra
druhy doplnkovej litky a premixov 2036

siran L-lyzinu s minimédlnym
obsahom L-lyzinu 55 %

a s maximalnym obsahom siranu
21 %

Tuh4 forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

siran L-lyzinu produkovany
kmenom baktérie Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453
Chemicky vzorec:
€12H28N4O4'O4S

Cislo CAS: 60343-69-3

Analytické metddy ()

Na identifikdciu siranu v kimnej
doplnkovej ldtke (siran L-lyzinu):

— Eurdpsky liekopis, monografia
20301.

Na stanovenie lyzinu v kfmnej
doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD), EN ISO 17180.

sa musia uvadzat podmienky
skladovania, stabilita pri
tepelnom oSetreni a stabilita
vo vode na napdjanie.

Doplnkové litka sa moze
pouzivat vo vode na
napdjanie.

Previdzkovatelia
krmivérskych podnikov
musia pri skrmovani
prezivavcom zabezpecit
ochranu siranu L-lyzinu pred
rozkladom v bachore.

Na oznaceni doplnkovej
latky sa musi uvddzat obsah
vlhkosti.

Zaroven sa na oznaceni
doplnkovej latky a premixov
musi uvadzat: ,Pri poddvani
siranu L-lyzinu, najmi vo
vode na napéjanie, sa
zohladnuju vSetky
esencidlne a podmiene¢ne
esencidlne aminokyseliny

s cielom zabrénit vyZivovej
nerovnovahe.

SToTTI6L ‘1N AN
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Identifika¢né
¢islo kfmnej
doplnkovej
latky

Nézov doplnkovej
latky

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimélny Maximalny
obsah obsah

v mg doplnkovej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Na stanovenie lyzinu v premixoch:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD), EN ISO 17180 alebo

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-VIS),
nariadenie Komisie (ES)
¢. 152/2009 ().

Na stanovenie lyzinu v kfmnych
zmesiach:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizéciou
a optickou detekciou (IEC-VIS),
nariadenie (ES) ¢. 152/2009.

Na stanovenie lyzinu vo vode na
napdjanie:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-VIS).

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov musia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
stanovit prevadzkové
postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit
potencidlne rizikd pri
vdychovani. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkovd ldtka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami vritane
prostriedkov na ochranu
pokozky a o¢f a ochrannej
dychacej masky.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
()  Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009 , ktorym sa stanovujii metédy odberu vzoriek a analyzy na tcely tradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/

eli/reg/2009/152/0j).
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Minimélny Maximalny
Identifika¢né obsah obsah
ot L _ — . Druh alebo o . .
¢islo kfmnej Donlnkové latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, Kateobria Maximdlny Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej P v analytickd met6da -8 vek v mg doplnkovej latky/kg v povolenia
latky Zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: vyZivné doplnkové litky. Funk¢nd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy
3c331 L-lyzin- ZloZenie doplnkovej ldtky vetky - - - V névode na pouzitie 8.janudra
monqhydro— L-lyzin-monohydrochlorid s druhy doplnkpve; }atky’ a premixoy 2036
chlorid sa musia uvadzat podmienky

minimdlnym obsahom L-lyzinu
v susine 78 %
Tuhd forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky

L-lyzin-monohydrochlorid
produkovany kmeniom baktérie
Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453

Chemicky vzorec: C¢Hi4 N,O,
Cislo CAS: 657-27-2

Analytické metddy ()

Na identifikdciu L-lyzin-
monohydrochloridu v kfmnej
doplnkovej latke:

— monografia v rimci Kédexu

chemickych latok

v potravinach (Food Chemical
Codex) tykajica sa L-lyzin-
monohydrochloridu.

Na stanovenie lyzinu v kfmnej

doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia

s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-
VIS/FLD), EN ISO 17180.

skladovania, stabilita pri
tepelnom oSetreni a stabilita
vo vode na napéjanie.

Doplnkové ldtka sa moze
pouzivat vo vode na
napdjanie.

Prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
musia pri skrmovani
prezivavcom zabezpecit
ochranu L-lyzin-
monohydrochloridu pred
rozkladom v bachore.

Na oznaceni doplnkovej
latky sa musi uvddzat obsah
vlhkosti.

Zaroven sa na oznaceni
doplnkovej latky a premixov
musi uvadzat: ,Pri poddvani
L-lyzin-monohydrochloridu,
najmaé vo vode na napéjanie,
sa zohladnuju vSetky
esencidlne a podmiene¢ne
esencidlne aminokyseliny

s cielom zabrénit vyZivovej
nerovnovihe.
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Identifika¢né
¢islo kfmnej
doplnkovej
latky

Doplnkovi latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Maximalny
obsah

Minimélny

obsah

v mg doplnkovej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Na stanovenie lyzinu v premixoch:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-
VIS[FLD), EN ISO 17180 alebo
— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizéciou
a optickou detekciou (IEC-VIS),
nariadenie (ES) ¢. 152/2009.

Na stanovenie lyzinu v kfmnych
zmesiach:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizéciou
a optickou detekciou (IEC-VIS),
nariadenie (ES) €. 152/20009.

Na stanovenie lyzinu vo vode na
napdjanie:

— ionexova chromatografia
s pokolénovou derivatizaciou
a optickou detekciou (IEC-VIS).

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov musia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
stanovit prevadzkové
postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit
potencidlne rizikd pri
vdychovani. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkovd ldtka
a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi
prostriedkami vritane
prostriedkov na ochranu
pokozky a o¢f a ochrannej
dychacej masky.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_sk.
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