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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2024/777
Z 5. marca 2024

o povoleni L-lyzinu, vol'nd bdza, kvapalného, L-lyzin-monohydrochloridu, kvapalného, a L-lyzin-
monohydrochloridu produkovanych baktériou Escherichia coli NITE BP-02917 ako kfmnych
doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  V sulade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend ziadost o povolenie koncentrovaného
kvapalného L-lyzinu, koncentrovaného kvapalného L-lyzin-monohydrochloridu a L-lyzin-monohydrochloridu
produkovanych baktériou Escherichia coli NITE BP-02917. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyzadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia koncentrovaného kvapalného L-lyzinu, koncentrovaného kvapalného L-lyzin-
monohydrochloridu a L-lyzinu-monohydrochloridu produkovanych baktériou Escherichia coli NITE BP-02917 ako
kfmnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat, priom sa pozaduje zaradenie tychto doplnkovych latok do
kategérie ,vyzivné doplnkové latky, funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy“, a do kategdrie
,senzorické doplnkové latky“, funkénej skupiny ,aromatické zliceniny*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) v stanoviskdch z 27. septembra 2022 () a z 11. mdja
2023 () skonstatoval, Ze koncentrovany kvapalny L-lyzin, koncentrovany kvapalny L-lyzin-monohydrochlorid
a L-lyzin-monohydrochlorid produkované baktériou Escherichia coli NITE BP-02917 s za navrhovanych
podmienok pouzivania bezpecné pre cielové druhy, spotrebitelov a Zivotné prostredie, a to pri pouZiti ako
aminokyseliny aj ako aromatické zliceniny. Urad vyjadril obavy v savislosti so sticasnym perordlnym podévanim
tychto doplnkovych latok ako aminokyselin v krmive a vo vode na napdjanie. Takisto dospel k zdveru, Ze
koncentrovany kvapalny L-lyzin, koncentrovany kvapalny L-lyzin-monohydrochlorid a L-lyzin-monohydrochlorid
sa nepovazuju za latky, ktoré by mohli sposobit respira¢nii toxicitu alebo kozna citlivost. Koncentrovany kvapalny
L-lyzin-monohydrochlorid a L-lyzin-monohydrochlorid sa nepovazuji za drdzdivé pre koZu a oci, zatial ¢o
koncentrovany kvapalny L-lyzin moze byt vzhladom na svoje vysoké pH Zieravy pre pokozku a oci. Urad dalej
dospel k zaveru, Ze koncentrovany kvapalny L-lyzin, koncentrovany kvapalny L-lyzinmonohydrochlorid a L-lyzin-
monohydrochlorid produkované baktériou Escherichia coli NITE BP-02917 st ucinnym zdrojom esencidlnej
aminokyseliny L-lyzin pre neprezivavce. Ak md byt doplnkovy L-lyzin rovnako t¢inny v pripade prezivavcov ako
aj nepreztivavcov, vyzadoval by si ochranu pred rozkladom v bachore. Tieto tri formy uvedenej doplnkovej latky sa
za navrhovanych podmienok pouzivania takisto povazuji za u¢inné ako kimne aromatické zliiceniny. Urad
nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravu o metdde analyzy kimnych doplnkovych latok v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(10):7612.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(6):8048.
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Nézvy ,koncentrovany kvapalny L-lyzin“ a ,koncentrovany kvapalny L-lyzin-monohydrochlorid” by sa mali zmenit
na ,L-lyzin, volnd bdza, kvapalny“ a ,L-lyzin-monohydrochlorid, kvapalny“, kedZe minimédlny obsah L-lyzinu
v tychto doplnkovych latkach je len 50 % v pripade koncentrovaného kvapalného L-lyzinu a 22,4 % v pripade
koncentrovaného kvapalného L-lyzin-monohydrochloridu.

Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze L-lyzin, volnd bdza, kvapalny, L-lyzin-
monohydrochlorid, kvapalny, a L-lyzin-monohydrochlorid produkované baktériou Escherichia coli NITE BP-02917
spliiaji podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedenych doplnkovych latok
by sa preto malo povolit. Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia, aby sa zabranilo
negatfvnym ti¢inkom na zdravie pouzivatelov L-lyzinu, volnd baza, kvapalného.

Komisia sa domnieva, Ze ked sa doplnkové litky pouzivaji ako aminokyseliny, a najmé v pripade poddvania vo vode
na napdjanie, je vhodné upozornit pouZivatela, aby zohladnil podiel tejto latky na prijme vietkych esencidlnych
a podmiene¢ne esencidlnych aminokyselin.

Komisia sa domnieva, Ze fyzické vlastnosti prasku z L-lyzin-monohydrochloridu vo vztahu ku granulometrickému
zloZeniu a potencidlnej prasnosti predstavuju riziko expozicie pouzivatelov endotoxinom, a preto by sa malo
stanovit obmedzenie maximadlnej expozicie endotoxinom.

Komisia sa domnieva, Ze pokial ide o pouZivanie L-lyzinu, volnd baza, kvapalného, L-lyzin-monohydrochloridu,
kvapalného, a L-lyzin-monohydrochloridu produkovanych baktériou Escherichia coli NITE BP-02917 ako
aromatickych zlicenin, z bezpe¢nostnych dovodov nie je potrebné stanovit maximélny obsah. V zdujme lepsej
kontroly by sa na etikete kimnych doplnkovych ldtok mal uvddzat odporticany maximalny obsah. Pre pripady
prekrocenia uvedeného obsahu by sa na etikete dotknutych premixov mali uvddzat urcité informécie.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Latky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie ,vyzivné doplnkové latky*, funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich
soli a analdgy*, a do kategérie ,senzorické doplnkové latky, funkénej skupiny ,aromatické zlaceniny®, sa povoluji ako
doplnkové latky vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 5. marca 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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ans

PRILOHA
Minimalny M?IX -
Identifikacné Nézov/meno Druh Maxi- | Obsah mt? n})l,
¢islo drsitel Doplnkovd lozenie. chemick? . Ivticka 5d alebo { obsa ; . Koniec platnosti
doplnkovei rzitela latka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda KateoSria | My - Iné ustanovenia ovolenia
}i' Kk ) povolenia 8 vek | v mg/kg kompletného p
atky zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria vyZzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analogy
3¢320i - L-lyzin, ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - Na oznaceni doplnkovej| 26.marca
volnd béza, , p L druhy ldtky sa musi uviest obsah 2034
Kvapalny vodny roztok L-lyzinu s minimdlnym obsahom lvzi
vapalny yzinu.

L-lyzinu na trovni 50 %

kvapalnd forma

Charakterizdcia tcinnej ldtky

L-lyzin produkovany baktériou Escherichia coli NITE
BP-02917

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
Cislo CAS: 56-87-1

Analytickd metdda (")

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch a kfmnych

zmesiach:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS), nariade-
nie Komisie (ES) ¢. 152/2009 (3 (Cast F prilohy
1II).

Na kvantifikdciu lyzinu v kfmnej doplnkovej latke

a premixoch (obsahujucich viac ako 10 % lyzinu):

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS/FLD) —EN
ISO 17180.

Doplnkova litka sa moze
pouzivat vo vode na napa-
janie.

V ndvode na pouZzitie dopln-
kovej latky a premixov sa
musia uviest podmienky
skladovania, stabilita pri te-
pelnom oSetreni a stabilita
vo vode na napdjanie.

Na etikete doplnkovej latky
a premixu sa musi uvadzat:
,Pri  poddvani  L-lyzinu,
najmd prostrednictvom
vody na napdjanie, by sa
mali  zohladnit  v3etky
esencidlne a podmienecne
esencidlne  aminokyseliny
s cielom zabranit
nerovnovahe.
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Na kvantifikdciu lyzinu vo vode: 5. Pre pouzivatelov doplnko-
— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva- vej latky a premixov stano-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS[FLD) via prevadzkovatelia krmi-
alebo vérskych podnikov
— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva- prevadzkové postupy a or-
tizaciou a optickou detekciou (IEC-VIS). ganizaéné opatrenia s cie-

lom riesit potencidlne ri-
zikd  vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami od-
stranit, doplnkovd latka
a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochranou
pokozky a odi.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach 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_en. ) )
(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovuji 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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Minimalny Maxi-
P malny
IdenEl’ﬁkacne Nézov/meno . Druh Maxi- obsah obsah i i
cislo drsitel Doplnkovd Zlosenie. chemicky . Ivticka 4d alebo ( Iné . Koniec platnosti
doplnkovei rzitela litka oZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda Kateooria | malny - né ustanovenia ovolenia
Ii' Kk ) povolenia 2 vek | v mg/kg kompletného p
atky zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: aminokyseliny, ich soli a analogy
3¢321i - L-lyzin- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - Na oznaceni doplnkovej| 26.marca
monohy .1 |vodny roztok L-lyzin-monohydrochloridu dr}l by latlfy sa musf uviest obsah 2034
drochlorid, A . , ) o, | Zvierat lyzinu.
kvapalng | minimdlnym obsahom L-lyzinu na Grovni 22,4 %

a maximdlnym obsahom vlhkosti na trovni 65 %

kvapalnd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky
L-lyzin-monohydrochlorid produkovany baktériou
Escherichia coli NITE BP-02917

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

Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metdda ()

Na  identifikiciu  L-lyzin-monohydrochloridu

v kimnej doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kédexu chemickych latok
v potravindch (Food Chemical Codex) tykajica sa
L-lyzin-monohydrochloridu.

Doplnkova litka sa moze
pouzivat vo vode na napa-
janie.

V névode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixov sa
musia uviest podmienky
skladovania, stabilita pri te-
pelnom oSetreni a stabilita
vo vode na napdjanie.

Na etikete doplnkovej latky
a premixu sa musi uvadzat:
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Na kvantifikdciu lyzinu v kfmnej doplnkovej latke

a premixoch (obsahujticich viac ako 10 % lyzinu):

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180.

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch a kfmnych

zmesiach:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizaciou a optickou detekciou (IEC-VIS), nariade-
nie (ES) ¢. 152/2009 (Cast F prilohy III).

Na kvantifikdciu lyzinu vo vode:

— ionexova chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS[FLD)
alebo

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS).

LPri poddvani  L-lyzin-
monohydrochloridu, najma
vo vode na napdjanie, by sa
mali  zohladnit  vsetky
esencidlne a podmienecne
esencidlne  aminokyseliny
s cielom zabranit
nerovnovahe.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach s k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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S Maxi-
o Minimalny malny
Idenéliglllf)acne Néz‘{"./ RO | Doplnkova - S . iy . ?IEEE Maxd- obsah obsah . . Koniec platnosti
doplnkovej drz1tel§ latka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda Kategdria mélny - Iné ustanovenia povolenia
. povolenia - vek | v mglkg kompletného
Litky zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria vyzivnych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: aminokyseliny, ich soli a analogy
3¢322v - L-lyzin- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - Na oznaceni doplnkovej| 26.marca
monohy- - . . L druhy latky sa musi uviest obsah 2034
.+ | prdsok z L-lyzin-monohydrochloridu s minimalnym . ;
drochlorid zvierat lyzinu.

obsahom L-lyzinu na trovni 78 % a maximalnym
obsahom vlhkosti na drovni 1,5 %

tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

L-lyzin-monohydrochlorid produkovany baktériou
Escherichia coli NITE BP-02917

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCl
Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metdda ()

Na  identifikiciu  L-lyzin-monohydrochloridu

v kimnej doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kédexu chemickych latok
v potravindch (Food Chemical Codex) tykajica sa
L-lyzin-monohydrochloridu.

Na kvantifikdciu lyzinu v kfmnej doplnkovej latke

a premixoch (obsahujucich viac ako 10 % lyzinu):

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180.

Doplnkova litka sa moze
pouzivat vo vode na napa-
janie.

V névode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixov sa
musia uviest podmienky
skladovania, stabilita pri te-
pelnom oSetreni a stabilita
vo vode na napdjanie.

Na etikete doplnkovej latky
a premixu sa musi uvadzat:
,Pri podavani  L-lyzin-
monohydrochloridu, najmi
vo vode na napdjanie, by sa
mali  zohladnit  v3etky
esencidlne a podmienecne
esencidlne  aminokyseliny
s cielom zabranit
nerovnovahe."
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Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch a kfmnych 5. Obsah endotoxinov
zmesiach: v doplnkovej latke a jej po-
— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva- tencidlna prasnost musia
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS), nariade- zaruCoval maximdlnu ex-
nie (ES) ¢. 152/2009 (Cast F prilohy III). poziciu endotoxinom

v hodnote 1 600 IU endoto

(12 . , 1 3 2
Na kvantifikiciu lyzinu vo vode: xinov na m’ vzduchu ().

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS/FLD)
alebo

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS).

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
() (Expozicia vypocitand na zdklade hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej latky metédou, ktorti pouziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(10):5458]; analytickd metéda: Eurépsky

lickopis 2.6.14. (bakteridlne endotoxiny).

AS

¥20T°€9 “TNT AN


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

lo/z//]yzog/idunr Sazfa/noedomaerep//:dny 19

v1/6

Minimalny Maxi-
P malny
IdenEl’ﬁkacne Nézov/meno . Druh Maxi- obsah obsah i i
cislo drsitel Doplnkovd Zlosenie. chemicky . Ivticka 4d alebo ( Iné . Koniec platnosti
doplnkovei rzitela litka oZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda Kateooria | malny - né ustanovenia ovolenia
Ii' Kk ) povolenia 2 vek | v mg/kg kompletného p
atky zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria senzorickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aromatické zliceniny
3¢320i - L-lyzin, ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - Doplnkovd latka sa priddva| 26. marca
volnd béza, . . S druhy do krmiva vo forme premi- 2034
p vodny roztok L-lyzinu s minimdlnym obsahom .
kvapalny zvierat XUu.

L-lyzinu na drovni 50 %

kvapalnd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

L-lyzin produkovany baktériou Escherichia coli NITE
BP-02917

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
Cislo CAS: 56-87-1

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS), nariade-
nie (ES) ¢. 152/2009 (Cast F prilohy III).

Na kvantifikdciu lyzinu v kfimnej doplnkovej latke

a premixoch (obsahujucich viac ako 10 % lyzinu):

— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS/FLD) —EN
ISO 17180.

V ndvode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixov sa
musia uvddzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Na etikete doplnkovej latky
sa musi uvadzat:
,Odpori¢any maximélny
obsah  G¢innej  latky
v kompletnom krmive
s obsahom vlhkosti 12 %:
25 mgfkg.“

Na etikete premixu sa musi
uvadzat funkénd skupina,
identifika¢né ¢islo, ndzov
apridané mnozstvo t¢innej
litky, ak by pripustné
mnozstvo uvedené na etike-
te premixu malo za nésle-
dok prekrocenie obsahu
uvedeného v bode 3.
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5. Pre pouzivatelov doplnko-
vej latky a premixov stano-
via prevadzkovatelia krmi-
vérskych podnikov
prevadzkové postupy a or-
ganizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne ri-
zikd  vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami od-
stranit, doplnkovd latka
a premixy sa musia pouZi-
vat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami — ochranou
pokozky a o¢i.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach 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_en.
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Minimalny Maxi-
P malny
IdenEl’ﬁkacne Nézov/meno . Druh Maxi- obsah obsah i i
cislo B Doplnkovd - S . iy . alebo . . . Koniec platnosti
doplnkovei drzitela 4tk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metoda Kateobri mdlny Iné ustanovenia leni
OIT ’nkove; povolenia dtka ategoria | 01”1y malkg kompletného povolenia
atky zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria senzorickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aromatické zliceniny
3¢321i - L-lyzin- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - Doplnkovd latka sa priddva| 26. marca
monohy .1 |vodny roztok L-lyzin-monohydrochloridu dr}l by do krmiva vo forme premi- 2034
drochlorid, o . , ) o, | zvierat Xu.
kvapalng | minimdlnym obsahom L-lyzinu na Grovni 22,4 %

a maximdlnym obsahom vlhkosti na trovni 65 %

kvapalnd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

L-lyzin-monohydrochlorid produkovany baktériou
Escherichia coli NITE BP-02917

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCl
Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metdda ()

Na  identifikiciu  L-lyzin-monohydrochloridu

v kimnej doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kédexu chemickych latok
v potravindch (Food Chemical Codex) tykajica sa

L-lyzin-monohydrochloridu.

V ndvode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixov sa
musia uvddzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Na etikete doplnkovej latky
sa musi uvddzat:
,Odporicany maximalny
obsah  uc¢innej  latky
v kompletnom  krmive
s obsahom vlhkosti 12 %:
25 mg/kg.“
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Na kvantifikdciu lyzinu v kfmnej doplnkovej latke 4. Na etikete premixu sa musi
a premixoch (obsahujticich viac ako 10 % lyzinu): uvadzat funkénd skupina,
— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva- identifika¢né ¢&islo, ndzov
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS/FLD) - EN apridané mnozZstvo ¢innej
ISO 17180. latky, ak by pripustné

mnozstvo uvedené na etike-
te premixu malo za nésle-
dok prekrocenie obsahu
uvedeného v bode 3.

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch:

— ionexova chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS), nariade-
nie (ES) ¢. 152/2009 (Cast F prilohy I1I).

(") Podrobné informécie o analytickych metédach s 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_en.
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Minimalny Maxi-
P malny
IdenEl’ﬁkacne Nézov/meno . Druh Maxi- obsah obsah i i
cislo drsitel Doplnkovd Zlosenie. chemicky . Ivticka 4d alebo ( Iné . Koniec platnosti
doplnkovei rzitela litka oZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda Kateooria | malny - né ustanovenia ovolenia
IT, I ) povolenia -8 vek v mg/kg kompletného P
atky zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria senzorickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aromatické zliceniny
3¢322v - L-lyzin- ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - Doplnkovd latka sa priddva| 26. marca
monohy .+ | prdsok z L-lyzin-monohydrochloridu s minimdlnym dr}l by do krmiva vo forme premi- 2034
drochlorid zvierat Xu.

obsahom L-lyzinu na trovni 78 % a maximalnym
obsahom vlhkosti na drovni 1,5 %

tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

L-lyzin-monohydrochlorid produkovany baktériou
Escherichia coli NITE BP-02917

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-COOH-HCl
Cislo CAS: 657-27-2

Analytickd metdda ()

Na  identifikiciu  L-lyzin-monohydrochloridu

v kimnej doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kédexu chemickych latok
v potravindch (Food Chemical Codex) tykajica sa

L-lyzin-monohydrochloridu.

V ndvode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixov sa
musia uvddzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom oSetreni.

Na etikete doplnkovej latky
sa musi uvddzat:
,Odporicany maximalny
obsah  uc¢innej  latky
v kompletnom  krmive
s obsahom vlhkosti 12 %:
25 mg/kg.“
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Na kvantifikdciu lyzinu v kfmnej doplnkovej latke 4. Na etikete premixu sa musi
a premixoch (obsahujticich viac ako 10 % lyzinu): uvadzat funkénd skupina,
— ionexovd chromatografia s pokolénovou deriva- identifika¢né ¢&islo, ndzov
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS/FLD) - EN apridané mnozZstvo ¢innej
ISO 17180. latky, ak by pripustné

mnozstvo uvedené na etike-
te premixu malo za nésle-
dok prekrocenie obsahu
uvedeného v bode 3.

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch:
— ionexova chromatografia s pokolénovou deriva-
tizdciou a optickou detekciou (IEC-VIS), nariade-

nie (ES) ¢. 152/2009 (Cast F prilohy I1I). 5. Obsah endotoxinov

v doplnkovej ldtke a jej po-
tencidlna prasnost musia
zaruCovat maximdlnu ex-
poziciu endotoxinom
v hodnote 1 600 IU endoto
xinov na m’ vzduchu (3).

(") Podrobné informécie o analytickych metédach s k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
(%) Expozicia vypocitand na zaklade hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej latky metédou, ktort pouziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(10):5458]; analytickd metdda: Eur6psky
liekopis 2.6.14. (bakteridlne endotoxiny).
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