Utedni véstnik

CS

Evropské unie Rada L

2024[777 6.3.2024

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/777
ze dne 5. bfezna 2024

o povoleni L-lysinu bdze, kapalného, L-lysin-monohydrochloridu, kapalného, a L-lysin-
monohydrochloridu z Escherichia coli NITE BP-02917 jako doplitkovych 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 doplitkovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizen{ (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-lysinu, koncentrovaného
roztoku, L-lysin-monohydrochloridu, koncentrovaného roztoku, a L-lysin-monohydrochloridu z Escherichia coli
NITE BP-02917. Tato zddost byla poddna spolu s Gidaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-lysinu, koncentrovaného roztoku, L-lysin-monohydrochloridu, koncentrovaného
roztoku, a L-lysin-monohydrochloridu z Escherichia coli NITE BP-02917 jako dopliikovych latek pro viechny druhy
zvifat, pfiCemz se Zddd o zafazeni téchto doplikovych litek do kategorie ,nutri¢ni doplikové ldtky*, funkéni
skupiny ,aminokyseliny, jejich soli a analogy“ a do kategorie ,senzorické dopliikové latky“, funkéni skupiny
»zchutiujici latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,afad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 27. zai{ 2022 ()
a 11. kvétna 2023 () k zavéru, ze za navrzenych podminek pouziti jsou L-lysin, koncentrovany roztok, L-lysin-
monohydrochlorid, koncentrovany roztok, a L-lysin- monohydrochlorld z Escherichia coli NITE BP-02917 bezpecné
pro cilové druhy, spotfebitele a Zivotni prostiedi, jsou-li pouzivany jako aminokyseliny i jako zchutfujici litky. Urad
vyjadril obavy ohledné soubézného peroralnfho podavam téchto doplitkovych latek jako aminokyselin v krmivu a ve
vodé k napdjeni. Utad rovnéz dospél k zavéru, ze L-lysin, koncentrovany roztok, L-lysin- monohydrochlorld
koncentrovany roztok, a L-lysin-monohydrochlorid nejsou povazovany za latky, které by mohly zptisobit respiraéni
toxicitu nebo senzibilizaci kiiZe. L-lysin-monohydrochlorid, koncentrovany roztok, a L-lysin- monohydrochlorid se
nepovazuji za latky drézdivé pro kazi a o¢i, zatimco L- lysm koncentrovany roztok, mize byt vzhledem
k vysokému pH Ziravy pro kazi a o¢i. Ufad ddle dospél k zdvéru, Ze L-lysin, koncentrovany roztok, L-lysin-
monohydrochlorid, koncentrovany roztok, a L-lysin-monohydrochlorid z Escherichia coli NITE BP-02917 jsou
u¢innym zdrojem esencidlni aminokyseliny L-lysinu pro nepfezvykavce. Aby byl dopliikovy L-lysin stejné ticinny
u pfezvykavct jako u nepfezvykavcti, vyZadoval by ochranu pted rozkladem v bachoru. Tyto tfi formy doplitkové
latky byly za navrzenych podmmek pouz1t1 rovnéZ povazovany za G¢inné jako zchutiujici latky Utad nepovazoval
zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Uiad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
dopliikovych latek pfidanych do krmiv, kterou predlozila referen¢ni laboratof zf{zend natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut.vést. L 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.culelijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7612.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):80438.
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(5)  Nézvy ,L-lysin, koncentrovany roztok“ a ,L-lysin-monohydrochlorid, koncentrovany roztok“ by mély byt zménény
na ,L-lysin baze, kapalny“ a ,L-lysin-monohydrochlorid, kapalny“, nebot minimdlni obsah L-lysinu u uvedenych
doplnkovych latek je v prvnim ptipadé jen 50 % a ve druhém jen 22,4 %.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem se Komise domnivé, ze L-lysin bdze, kapalny, L-lysin-monohydrochlorid,
kapalny, a L-lysin-monohydrochlorid z Escherichia coli NITE BP-02917 spliiuji podminky stanovené v ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedenych dopliikovych litek by proto mélo byt povoleno. Komise se
domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym u¢inkim na zdravi
uzivateld L-lysinu baze, kapalného.

(7)  Komise se domnivd, zZe jsou-li dopliikové ldtky pouzivany jako aminokyseliny, a zejména v pipadé poddvani ve vodé
k napdjeni, je vhodné upozornit uzZivatele, Ze je tieba zohlednit podil téchto latek na zdsobeni viemi esencidlnimi
a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyZivy.

(8)  Komise se domniva, Ze fyzické vlastnosti L-lysin-monohydrochloridu v praskové formé, pokud jde o rozdéleni
velikosti ¢astic a pra$nost, pfedstavuji pro uzivatele riziko expozice endotoxintim, a proto by mélo byt stanoveno
omezeni maximdlni expozice endotoxiniim.

(9)  Komise se domnivd, Ze pro pouZiti L-lysinu baze, kapalného, L-lysin-monohydrochloridu, kapalného, a L-lysin-
monohydrochloridu z Escherichia coli NITE BP-02917 jako zchuttiujicich ldtek nevyzaduji bezpecnostni davody
stanoveni maximélniho obsahu. Aby se umoznila lepsi kontrola, doporu¢eny maximdlni obsah by mél byt uveden
na etiketé doplikovych latek. Je-li tento obsah pfekrocen, mély by byt na etiketé dotéenych premixt uvedeny urcité
informace.

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

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Latky uvedené v piiloze, néleZejici do kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky*, funkéni skupiny ,aminokyseliny, jejich soli
a analogy” a do kategorie ,senzorické doplikové latky“, funkéni skupiny ,zchutiujici latky*, se povolujf jako dopliikové
ldtky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 5. bfezna 2024.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/777oj
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ans

PRILOHA
- Minimaln{ | Maximdln{
Idenét;ﬁl;acm Jméno Donlikovd Druhnebo| Maxi- obsah obsah Konec platnosti
doplitkové driitlele’ Eitka v Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie mé’lvr}i mgfkg kompletniho Jind ustanoven{ povlc))lem' !
Litky povoleni zvitat staif Kemiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3¢320i - L-lysin béze, | SloZeni doplrikové ldtky: Vsechny - - - Voznaceni doplitkové latky | 26. bfezna
kapalny druhy musi byt uveden obsah ly- 2034

Vodny roztok L-lysinu s minimdlnim obsahem
L-lysinu 50 %

Kapalnd forma

Charakteristika ticinné ldtky:

L-lysin z Escherichia coli NITE BP-02917
Chemicky vzorec: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH
Cislo CAS: 56-87-1

Analytickd metoda (') :

Pro kvantifikaci lysinu v premixech a krmnych

smésich:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS), nafizeni
Komise (ES) & 152/2009 () (pidloha III &st F).

Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové ldtce a premixech

(s obsahem lysinu vice nez 10 %):

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180.

sinu.

Doplikova latka smi byt
pouzivdna ve vodé k napa-
jeni.

V néavodu pro pouziti do-
plnkové latky a premixd
musi byt uvedeny pod-
minky skladovani, stabilita
pii tepelném oetfeni a sta-
bilita ve vodé k napéjen.

Na etiketé dopliikové latky
a premixu musi byt uve-
deno:

,PH  poddvani  L-lysinu,

zejména ve vodé
k napdjeni, je tieba
zohlednit vSechny

esencidlni a podminéné
esencidlni  aminokyseliny,
aby se piedeslo
nevyvazenosti.”
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Pro kvantifikaci lysinu ve vodé: 5. Pro wuzivatele doplikové
— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri- latky a premixt musi pro-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD) nebo vozovatelé  krmivafskych
— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri- podnikd stanovit provozni
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS). postupy a organiza¢ni opa-

tfeni, které budou fesit pii-
padnarizika vyplyvajicizje-
jich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit, mus{
se doplikovd litka a pre-
mixy pouzivat s osobnimi
ochrannymi  prostfedky
k ochrané kaze a oci.

(") 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
() Naiizeni Komise (ES) ¢. 1522009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkii a laboratorniho zkouseni pro tGiedni 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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Identifikacni

Minimélni | Maximélni

obsah obsah

Cislo c{n}én? Doplikovd Slogeni. chemick¢ . Ivtickd d liruh nel?o Ma}id_, . p Konec platnosti
doplikové rzite e’ latka ozenl, chemicky vzorec, popis, ana ytIC a metoda ate’gvorle ma’}l’l mg/kg kompletnfho ]1na ustanoveni ovoleni
b ovoleni zvifat Stafd p
latky p krmiva o obsahu
vihkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3¢321i - L-lysin- Slozeni dopliikové ldtky: Vsechny - - - Voznaceni doplitkové latky | 26. bfezna
monohy-. Vodny roztok L-lysin-monohydrochloridu dn,lvh Y st byt uveden obsah ly- 2034
drochlorid, L ) zvifat sinu.
kapalny s minimdlnim obsahem L-lysinu 22,4 %
patny a maximdlnim obsahem vlhkosti 65 %

Kapalnd forma

Charakteristika ticinné ldtky:
L-lysin-monohydrochlorid z Escherichia coli NITE
BP-02917

Chemicky vzorec: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-
HCl

Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metoda (") :

Pro  identifikaci  L-lysin-monohydrochloridu
v doplnkové latce:
— Food Chemical Codex ,L-lysine monohydrochlo-

ride monograph*.

Doplitkovd latka smi byt
pouzivdna ve vodé k napa-
jeni.

V nédvodu pro pouziti do-
plnkové latky a premixd
mus{ byt uvedeny pod-
minky skladovani, stabilita
pii tepelném oetfeni a sta-
bilita ve vodé k napdjeni.

Na etiketé doplikové latky
a premixu musi byt uve-
deno:

Y20T' €9 17384 4
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Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové latce a premixech

(s obsahem lysinu vice nez 10 %):

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180.

Pro kvantifikaci lysinu v premixech a krmnych

smésich:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekel (IEC-VIS), nafizeni
(ES) ¢. 1522009 (pfiloha III ¢ast F).

Pro kvantifikaci lysinu ve vodé:

— ionexovéd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekci (IEC-VIS).

LPH  poddvani  L-lysin-
monohydrochloridu,
zejména ve vodé k napdjent,
je tieba zohlednit vSechny
esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny,
aby se piedeslo
nevyvazenosti."

(") Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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v

Minimélni | Maximélni

Idenétgill(;aéni Jméno Dopliikové Druh nebo | Maxi- obsah obsah Konec platnosti
o drzitele P Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie | malni Jind ustanoven{ praty
dopliikové leni latka ’ Y » POPIS, & o mg/kg kompletniho povoleni
Litky povoleni zvitat staif Krmiva o obsahu
vihkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3¢322v — L-lysin- Slozeni dopliikové ldtky: Vsechny - . B Voznaceni doplitkové latky | 26. bfezna
monohy-. L-lysin-monohydrochlorid v  prdskové formé dn,lvh Y st byt uveden obsah ly- 2034
drochlorid zvifat sinu.

s minimdlnim  obsahem L-lysinu 78 %
a maximdlnim obsahem vlhkosti 1,5 %.

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky:

L-lysin-monohydrochlorid z Escherichia coli NITE
BP-02917

Chemicky vzorec: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-
HCl

Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metoda (") :

Pro identifikaci

v doplnkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-lysine monohydrochlo-
ride monograph*.

L-lysin-monohydrochloridu

Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové latce a premixech

(s obsahem lysinu vice nez 10 %):

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180.

Doplikovd ldtka smi byt
pouzivdna ve vod¢ k napé-
jeni.

V nédvodu pro pouziti do-
plnkové latky a premixd
musi byt uvedeny pod-
minky skladovdni, stabilita
pfi tepelném oSetieni a sta-
bilita ve vodé k napéjeni.

Na etiketé doplnkové latky
a premixu musi byt uve-
deno:

,PH podévani  L-lysin-
monohydrochloridu,
zejména ve vodé k napdjent,
je tieba zohlednit vSechny
esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny,
aby se predeslo

nevyvazenosti.”

Y20T' €9 17384 4

S)



an

lo////]¥zog/1dun Saxfia/naedomaerep//:dny 19

Pro kvantifikaci lysinu v premixech a krmnych

smésich:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS), nafizeni
(ES) ¢. 1522009 (piiloha III ¢ast F).

Pro kvantifikaci lysinu ve vodé:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS).

Obsah endotoxini v do-
pliikové latce a jeji prasnost
musi zarucovat maximalni
expozici endotoxinim
v mnozstvi 1 600 mezina
rodnich jednotek (IU) endo
toxinti/m’ vzduchu (3.

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

evaluation-reports_en

(%) Expozice je vypocitina na zdkladé hladiny endotoxinti a prasnosti dopliikové litky podle metody pouzivané Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin (EFSA Journal 2018;16(10):5458); analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14 (bakteridlni endotoxiny).

SO
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v1/6

Minimélni | Maximélni

Idenétgill(;aéni Jméno Dopliikové Druh nebo | Maxi- obsah obsah Konec platnosti
doplitkové drz1t1ele’ latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kate’gvorle ma’lvn’l mgfkg kompletniho Jind ustanoven{ povolent
licky povoleni zvifat StaF] kemiva o obsahu
vihkosti 12 %
Kategorie: senzorické doplitkové latky. Funkéni skupina: zchutfiujici latky.
3¢320i — L-lysin béze, | SloZeni doplrikové ldtky: Vsechny - . B Doplikovd litka se do| 26.bfezna
kapalny Vodny roztok L-lysinu s minimdlnim obsahem drl,lvh Y krlea must zapracovat ve 2034
zvitat formé premixu.

L-lysinu 50 %

Kapalnd forma

Charakteristika ticinné ldtky:

L-lysin z Escherichia coli NITE BP-02917
Chemicky vzorec: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH
Cislo CAS: 56-87-1

Analytickd metoda (') :

Pro kvantifikaci lysinu v premixech:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS), nafizeni
(ES) €. 152/2009 (piiloha III &st F).

Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové latce a premixech

(s obsahem lysinu vice nez 10 %):

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekci (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180.

V névodu pro pouziti do-
plakové latky a premixt
musi byt uvedeny pod-
minky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfen.

Na etiketé doplikové latky
mus{ byt uvedeny tyto
udaje:

,Doporufeny  maximalni
obsah ucinné latky
v kompletnim  krmivu
o obsahu vlhkosti 12 %:
25 mgfkg.“

Na etiket€ premixu musi byt
uveden ndzev funkéni sku-
piny, identifika¢ni ¢islo, na-
zev a pidané mnoZstvi
uc¢inné latky, pokud by
mnoZstvi pouziti uvedené
na etiket¢ premixu vedlo
k pfekroceni obsahu uvede-
ného v bodé 3.

Y20T' €9 17384 4
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5. Pro wuzivatele doplikové
latky a premixt musi pro-
vozovatelé  krmivaiskych
podnikd stanovit provozni
postupy a organiza¢ni opa-
téeni, které budou fesit pii-
padna rizika vyplyvajicizje-
jich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit, mus{
se doplikovd ldtka a pre-
mixy pouZivat s osobnimi
ochrannymi  prostfedky
k ochrané kdze a oci.

(") 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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y1/11

Minimélni | Maximélni

Idenvtifilkaéni Jméno Doolikovd Druhnebo| Maxi- obsah obsah K latnosti
dogllrgllgové driitlele’ oihrll{aova Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kate’gvorie mé’lvn’i mgfkg kompletniho Jind ustanoven{ On;(ivzli:io !
létky povoleni Zvirat stari krmiva o obsahu
vihkosti 12 %
Kategorie: senzorické doplitkové latky. Funkéni skupina: zchutfiujici latky.
3c321i — L-lysin- Slozeni dopliikové ldtky: Vsechny - . B Doplikovd ldtka se do| 26.bfezna
?OHOhy_. Vodny roztok L-lysin-monohydrochloridu drl,lvh Y krlea must zapracovat ve 2034
rochlorid, inimalni bsah vsi o, | Zvifat formé premixu.
kapalny s minimalnim obsahem L-lysinu 22,4 %

a maximdlnfm obsahem vlhkosti 65 %

Kapalnd forma

Charakteristika ticinné ldtky:

L-lysin-monohydrochlorid z Escherichia coli NITE
BP-02917

Chemicky vzorec: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-
HCl

Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metoda (") :

Pro identifikaci

v doplnkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-lysine monohydrochlo-
ride monograph*.

L-lysin-monohydrochloridu

V nédvodu pro pouziti do-
plnkové litky a premixd
mus{ byt uvedeny pod-
minky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfent.

Na etiketé doplnkové latky
musi byt uvedeny tyto
udaje:

,Doporuceny  maximaln{
obsah ucinné latky
v kompletnim  krmivu
o obsahu vlhkosti 12 %:

25 mgfkg.“

Y20T' €9 17384 4
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Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové latce a premixech 4. Naetiketé premixu musi byt
(s obsahem lysinu vice nez 10 %): uveden ndzev funkéni sku-
— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri- piny, identifika¢ni &islo, na-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD) — EN zev a plidané mnoZstvi
ISO 17180. ucinné latky, pokud by

mnozstvi pouZiti uvedené
na etiketé premixu vedlo
k prekroceni obsahu uvede-
ného v bodé 3.

Pro kvantifikaci lysinu v premixech:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS), nafizeni
(ES) & 152/2009 (pidloha IIl &ast F).

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce 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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y1/e1

Minimélni | Maximélni

Idenvtifilkaéni Jméno Doblikova Druhnebo | Maxi- obsah obsah K latnosti
dogllrgllgové driitele’ oihrll{aova Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kate’gvorie mé’lvn’i mgfkg kompletniho Jind ustanoven{ On;(ivzli:io !
litky povoleni zvifat StaF krmiva o obsahu
vihkosti 12 %
Kategorie: senzorické doplitkové latky. Funkéni skupina: zchutfiujici latky.
3¢322v — L-lysin- Slozeni dopliikové ldtky: Vsechny - . B Doplikovd ldtka se do| 26.bfezna
?OHOhy_. L-lysin-monohydrochlorid v  prdskové formé drl,lvh Y krlea must zapracovat ve 2034
rochlorid zvifat formé premixu.

s minimdlnim  obsahem L-lysinu 78 %
a maximdlnim obsahem vlhkosti 1,5 %.

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky:

L-lysin-monohydrochlorid z Escherichia coli NITE
BP-02917

Chemicky vzorec: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-COOH-
HCl

Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metoda (") :

Pro identifikaci

v doplnkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-lysine monohydrochlo-
ride monograph*.

L-lysin-monohydrochloridu

V nédvodu pro pouziti do-
plnkové litky a premixd
mus{ byt uvedeny pod-
minky skladovani a stabilita
pii tepelném oSetfent.

Na etiketé doplnkové latky
musi byt uvedeny tyto
udaje:

,Doporuceny  maximaln{
obsah ucinné latky
v kompletnim  krmivu
o obsahu vlhkosti 12 %:

25 mgfkg.“

Y20T' €9 17384 4
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Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové latce a premixech 4. Naetiketé premixu musi byt
(s obsahem lysinu vice nez 10 %): uveden ndzev funkéni sku-
— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri- piny, identifika¢ni &islo, na-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS/FLD) — EN zev a plidané mnoZstvi
ISO 17180. ucinné latky, pokud by

mnozstvi pouZiti uvedené
na etiketé premixu vedlo
k prekroceni obsahu uvede-
ného v bodé¢ 3.

Pro kvantifikaci lysinu v premixech:
— ionexovd chromatografie s postkolonovou deri-
vatizaci a optickou detekei (IEC-VIS), nafizeni

(ES) ¢. 1522009 (piiloha III ¢ast F). 5. Obsah endotoxind v do-

plitkové latce a jeji prasnost
musi zarucovat maximaln{
expozici endotoxinim
v mnozstvi 1 600 mezind
rodnich jednotek (IU) endo
toxinti/m’ vzduchu (3.

(") 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
(%) Expozice je vypocitdna na zdklad¢ hladiny endotoxinti a pragnosti dopliikové latky podle metody pouzivané Evropskym tifadem pro bezpec¢nost potravin (EFSA Journal 2018;16(10):5458); analytickd metoda:
Evropsky lékopis 2.6.14 (bakteridlni endotoxiny)
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