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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/1798
ze dne 30. listopadu 2020

o povoleni L-lysin-monohydrochloridu z Corynebacterium glutamicum DSM 32932 a L-lysin-sulfitu
z Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 jako dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdii 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly poddny zddosti o povoleni L-lysin-monohydrochloridu
z Corynebacterium glutamicum DSM 32932 a L-lysin-sulfitu z Corynebacterium glutamicum KFCC 11043. Uvedené
zadosti byly podany spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného natizeni.

(3)  Uvedené Zadosti se tykaji povoleni L-lysin-monohydrochloridu z Corynebacterium glutamicum DSM 32932 a L-lysin-
sulfatu z Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 jako dopliitkovych latek pro viechny druhy zvifat se zafazenim do
kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky*, funkéni skupiny ,,aminokyseliny, jejich soli a analogy*.

(4) Evropsk)’l ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 19. bfezna 2020 ()
k zavéru, Ze za navrhovanych podmmek uziti nemd L-lysin-monohydrochlorid z Corynebacterium glutamicum DSM
32932 nepiiznivé Geinky na zdravi zvitat, bezpecnost spotiebitelt nebo na zivotn{ prostredi. Utad upozorml na
riziko pro uZivatele, nebot uvedend doplikové litka by méla byt povazovana za latku drdzdivou pro odi. Proto se
Komise domnivé, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo neprlzmvym G¢inkiim na
lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedené doplikové latky Utad dospél ve svém stanovisku ze dne
L. cervence 2020 () k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek uZiti nemd L-lysin-sulfdt z Corynebacterium glummtcum
KFCC 11043 nepfiznivé Gcinky na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi. Urad rovnéz dospél
k zavéru, Ze obé uvedené doplnkove latky jsou G¢innym zdrojem aminokyseliny L-lysin pro vSechny druhy zvifat
a 7e aby byly stejné dcinné u prezvykavcl jako u druhti nepiezvykavcd, mély by byt chrénény pied rozkladem
v bachoru. Ufad zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Urad také ovéiil
zpravy o metodé analyzy doplitkové latky pfidané do krmiv predlozené referen¢ni laboratof, ziizenou nafizenim
(ES) €. 1831/2003.

(5)  Posouzeni L-lysin-monohydrochloridu z Corynebacterium glutamicum DSM 32932 a L-lysin-sulfitu z Corynebacterium
glutamicum KFCC 11043 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Proto by pouzivani uvedenych litek mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

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

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6078.
(*) EFSA Journal 2020;18(7):6203.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latky uvedené v priloze, ndleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny
»<aminokyseliny, jejich soli a analogy®, se povoluji jako doplitkové latky ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

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

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. listopadu 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné



PRILOHA

Mini- Maxi-
Identifi- ) _ mélni mélni
ka¢ni ¢islo c{n}gn? litkové latk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Druh nebo M%iﬂ_, obsah obsah s . Konec platnosti
doplikové rzitele Doplikova latka metoda kategorie zviFat mamnt Jind ustanovent povolen{
4tk povoleni Stai mg/kg kompletniho
atky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk&ni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3¢322i L-lysin-mono- | SloZeni doplrikové litky Vsechny druhy - - - . Obsah lysinu musi byt uveden| 21.12.2030

hydrochlorid,
technicky ¢isty

L-lysin-monohydrochlorid v pragkové
formé s minimalnim obsahem L-lysinu
78 % a s maximdlnim obsahem vlhkosti
1,5 %.

Charakteristika iicinné ldtky

L-lysin-monohydrochlorid ziskany fer-
mentaci s Corynebacterium glutamicum
DSM 32932.

Chemicky vzorec: C4H,5CIN,0,

Cislo CAS: 657-27-2

Analytické metody (')

Pro identifikaci L-lysin-monohydrochlo-

ridu v doplitkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-lysine
monohydrochloride monograph*.

Pro kvantifikaci lysinu v dopliikové latce

a premixech obsahujicich vice nez 10 %

lysinu:

— chromatografie na iontoméni¢ich
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180.

Pro kvantifikaci lysinu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovi-

nach:

— chromatografie na iontoméni¢ich
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS), nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009 (3) (ptiloha
III &dst ).

v oznaceni dopliikové latky.

. L-lysin-monohydrochlorid, tech-

nicky ¢isty, smi byt uvddén na trh
a pouzivan jako doplikova latka
sklddajici se z pipravku.

. Pro uzivatele doplikové latky

a premix musi

provozovatelé  krmivafskych
podnikd stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfeni,
kterd budou fesit p¥ipadna rizika
pro odi. Pokud uvedend rizika ne-
Ize témito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na minimum,
mus{ se dopliikova latka a pre-
mixy pouZzivat s osobnimi
ochrannymi prostiedky.

. Deklarace, které musi byt uve-

deny v oznaceni dopliikové latky
a premixi: P poddvani L-lysinu
je tieba zohlednit vSechny esen-
cidlni

apodminéné esencidlni aminoky-
seliny, aby se pfedeslo
nevyvazenosti.“
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3¢323 L-lysin-sulfat SlozZeni dopliikové litky Vsechny druhy 10000 |1. Obsah L-lysinu musi byt uveden| 21.12.2030
Granuldt s minimalnim obsahem L- v oznaceni fioplf{kOYé léﬂf)’-v
lysinu 55 % a s maximdlnim obsahem 2. L-lysin-sulfét smi byt uvddén na
sulfatu 22 % a vihkosti 4 %. trth a pouZivan jako doplikova
latka sklddajici se z ptipravku.
Charakteristika iicinné ldtky 3. Deklarace, které musi byt uve-

L-lysin-sulfat ziskany fermentaci s Cory-
nebacterium glutamicum KFCC 11043.
Chemicky vzorec: C1,H;30N403S

Cislo CAS: 60343-69-3

Analytické metody (")

Pro kvantifikaci lysinu v dopliikové ldtce

a premixech obsahujicich vice nez 10 %

lysinu:

— chromatografie na iontoménic¢ich
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS/FLD) —
ENISO 17180.

Pro identifikaci sulfitu v doplitkové latce:

— Monografie Evropského 1ékopisu
20301.

Pro kvantifikaci lysinu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovi-

nach:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS), nai{zeni
(ES) & 152/2009 (pidloha III &st F).

deny v oznaceni doplikové latky
a premixt: ,PH poddvani L-lysinu
je tieba zohlednit viechny esen-
cidlni a podminéné esencidlni
aminokyseliny, aby se ptedeslo
nevyvazenosti.“
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(') Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strdnce referenéni laboratofe: https:/fec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) Nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro dfedni kontrolu krmiv (Ut. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).
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