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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2020/997
ze dne 9. éervence 2020

o povoleni L-lysinu béze, kapalného, L-lysin-sulfitu a L-lysin-monohydrochloridu, technicky &istého,
jako doplitkovych 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. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

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

(2)  Vsouladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly poddny Zddosti o povoleni L-lysinu baze, kapalného, a L-
lysin-monohydrochloridu, technicky ¢istého, z Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 nebo Corynebacterium
glutamicum NRRL B-67535 a L-lysin-sulfitu a L-lysin-monohydrochloridu, technicky ¢istého, z Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266 jako nutri¢nich doplikovych litek pro pouziti v krmivech a ve vodé k napdjeni pro
viechny druhy zvifat. Tyto Zddosti byly podany spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Tyto zddosti se tykaji povoleni L-lysinu bdze, kapalného, a L-lysin-monohydrochloridu, technicky C¢istého, z
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 nebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 a L-lysin-sulfatu a L-
lysin-monohydrochloridu, technicky ¢istého, z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 jako doplikovych latek
pro viechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,nutri¢ni doplitkové latky*, funkéni skupiny
,2aminokyseliny, jejich soli a analogy*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,afad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 7. ¥jjna 2019 () a 28.
ledna 2020 () k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemaji L-lysin baze, kapalny, a L-lysin-
monohydrochlorid, technicky €isty, z Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 nebo Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67535 a L-lysin-sulfat a L-lysin-monohydrochlorid, technicky ¢isty, z Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266 nepiiznivy G¢inek na zdravi zvifat, zdravi spotfebiteld ani na Zivotni prostfedi. Nemohl dospét k zdvéru
ohledné potencidlni toxicity pfi vdechovdni, pokud jde o L-lysin-monohydrochlorid, technicky Cdisty, z
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 nebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, a vyjadiil pfedpoklad,
ze L-lysin béze, kapalny, z Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 nebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535 je Ziravy pro kuzi a o¢i a pfedstavuje riziko pfi vdechovdni. Pokud jde L-lysin-sulfit a L-lysin-
monohydrochlorid, technicky ¢isty, z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, Gfad nemohl vyloucit, Ze tyto
doplitkové latky jsou toxické pti vdechnuti, zptsobuji podrdzdéni kaze a o¢i nebo Ze maji potencidl senzibilizovat
kazi. Proto by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepf{znivym G¢inkdm na lidské zdravi,
zejména pokud jde o uzivatele dotéené doplikové latky. Urad dospél k zdvéru, ze L-lysin baze, kapalny, a L-lysin-
monohydrochlorid, technicky Cisty, z Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 nebo Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67535 a L-lysin-sulfit a L-lysin-monohydrochlorid, technicky ¢isty, z Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266 jsou ucinnymi zdroji esencidlni aminokyseliny L-lysinu pro vdechny druhy zvitat. Aby byl doplitkovy L-lysin
u prezvykavcd plné c¢inny, mél by byt chranén pfed rozkladem v bachoru. Ve vySe uvedenych stanoviscich drad
odkézal na ptredchozi stanovisko tykajici se mozné nutri¢ni nerovnovihy u aminokyselin, pokud jsou podéviny ve
vodé k napdjeni. Urad vsak nenavrhl pro poddvani L-lysinu Zidny maximalni obsah. Je proto vhodné uvést na
etiketé doplrikové latky a premixd, které ji obsahuji, upozornéni, Ze je tfeba zohlednit podil této ltky na zdsobeni
vSemi esencidlnimi a podminéné esencidlnimi aminokyselinami z vyZzivy, zejména v piipadé poddvani L-lysinu jako
aminokyseliny ve vodé k napéjeni.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(10):5886.
() EFSA Journal 2020;18(2): 6019
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(5)  Utad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také ovéfil zpravy o metodé
analyzy této doplikové latky pfidané do krmiv, kterou pfedlozZila referen¢ni laborator zfizend nafizenim (ES)
¢.1831/2003.

(6)  Posouzeni L-lysinu bdze, kapalného, a L-lysin-monohydrochloridu, technicky ¢istého, z Corynebacterium glutamicum
NRRL-B-67439 nebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 a L-lysin-sulfitu a L-lysin-monohydrochloridu,
technicky cistého, z Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 prokazuje, Ze jsou splnény podminky pro povoleni
stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Proto by pouzivani uvedené dopliikové litky mélo byt povoleno
podle piilohy tohoto nafizeni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latky specifikované v ptiloze se povoluji jako dopliikové latky ve vyzivé zvifat v kategorii dopliikovych latek ,nutri¢ni
doplikové latky*, funkéni skupiné ,aminokyseliny, jejich soli a analogy* za podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2

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

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

V Bruselu dne 9. ¢ervence 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné



PRILOHA

Mini- Maxi-
] mdlni malni
Iqel}tvl,ﬂ ) Jméno < . — . Maxi- obsah obsah Konec
kaéni &slo drzitele | Doplitkovi litka SloZeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo mélni o214 Jind ustanoveni latnosti
dopliikové leni P analytickd metoda kategorie zvifat CAH mg doplitkové litky/ p leni
litky | Poveleni Stafi kg kompletniho povoleni
krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
3¢320 — L-lysin baze, ka- | SloZeni dopliikové latky: Vsechny druhy - . - . Obsah lysinu musi byt uveden| 30.7.2030

palny

Vodny roztok L-lysinu s minimélné 50 %
L-lysinu.

Charakteristika 6¢inné litky:

L-lysin z fermentace pomoci Corynebac-
terium glutamicum NRRL-B-67439 nebo
Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535.

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

Cislo CAS: 56-87-1

Analytické metody ()):

Pro kvantifikaci lysinu v doplikové latce

a premixech obsahujicich vice nez 10 %

lysinu:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180.

na etiketé dopliikové latky.

. L-lysin baze, kapalny, smi byt

uvadén na trh a pouzivan jako
doplikova latka sklddajici se z
pipravku.

. Pro uzivatele doplikové latky a

premixdi musi provozovatelé
krmivatskych podnik stanovit
provozni postupy a organiza¢ni
opatfent, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti a pfipadnd rizika pro
kazi a odi. Pokud rizika nelze
témito postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo sniZit na minimum,
musi se dopliikova latka a pre-
mixy pouZzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi pro-
stiedky, vcetné ochrany dycha-
cich cest, pokozky a o¢i.

. Tuto doplitkovou ldtku Ize pou-

Zivat také ve vodé k napdjent.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch Ize ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Pro kvantifikaci lysinu v premixech,
krmnych smésich a krmnych surovi-
nach:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS) — nafi-
zen{ Komise (ES) ¢. 152/2009 (pfi-
loha III ¢ast F).

Pro kvantifikaci lysinu ve vodé:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekei (IEC-VIS/FLD).

. Prohld$eni na etiketé dopliikové

latky a premixd: ,Pfi podavani
L-lysinu, zejména ve vodé k na-
pdjeni, je tieba zohlednit v3e-
chny esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny, aby
se piedeslo nevyvazenosti.”

3c322

L-lysin-mono-
hydrochlorid,
technicky cisty

SlozZeni dopliikové latky:
L-lysin-monohydrochlorid v pragkové
formé s minimalné 78 % L-lysinu a ma-
ximélnim obsahem vlhkosti 1,5 %.

Charakteristika ii¢inné litky:

L-lysin-monohydrochlorid z fermentace

pomoci

Corynebacterium ~ glutamicum NRRL-B-

67439 nebo

Corynebacterium  glutamicum NRRL B-

67535 nebo

Corynebacterium  glutamicum CGMCC

7.266.

Chemicky vzorec: NH,-(CH,),-CH(NH,)-

COOH

Cislo CAS: 657-27-2

Analytické metody™:

Pro identifikaci L-lysin-monohydrochlo-

ridu v doplitkové latce:

— Food Chemical Codex ,L-lysine mo-
nohydrochloride monograph®.

Pro kvantifikaci lysinu v doplitkové latce

a premixech obsahujicich vice nez 10 %

lysinu:

Vsechny druhy

. Obsah lysinu musi byt uveden

na etiketé doplikové latky.

. L-lysin-monohydrochlorid,

technicky Cisty, smi byt uvadén
na trh a pouzivin jako do-
plnkova latka skladajici se z pii-
pravku.

. Pro uzivatele doplikové ldtky

a premixt musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizaéni
opatfent, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud uvedend rizika
nelze témito postupy a opatfe-
nimi vylou¢it nebo sniZit na mi-
nimum, musi se doplitkovd
latka a premixy pouZivat s osob-
nimi ochrannymi prostfedky,
véetné ochrany dychacich cest.

30.7.2030
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— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180.

Pro kvantifikaci lysinu v premixech,

krmnych smésich a krmnych surovi-

nach:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS) — nafi-
zen{ Komise (ES) ¢. 152/2009 (pii-
loha III &ast F).

Pro kvantifikaci lysinu ve vodé:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS).

. Tuto doplikovou latku Ize pou-

Zivat také ve vodé k napdjeni.

. Prohld3eni na etiketé doplitkové

latky a premixt: ,PF podavani
L-lysinu, zejména ve vodé k na-
pdjeni, je tieba zohlednit vse-
chny esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny, aby
se predeslo nevyvdzenosti.“

3¢325

L-lysin-sulfat

SloZeni dopliikové latky:

Granuldt s minimdlnim obsahem L-ly-
sinu 52 % a s maximdlnim obsahem sul-
fatu 24 %.

Charakteristika ii¢inné litky:
L-lysin-sulfét z fermentace pomoci Cory-
nebacterium glutamicum CGMCC 7.266.
Chemicky vzorec: C,,H,sN,0,°H,SO,/
[NH,-(CH,) ~CH(NH,)-COOH],SO.,
Cislo CAS: 60343-69-3

Analytické metody™:

Pro kvantifikaci lysinu v dopliikové latce
a premixech obsahujicich vice nez 10 %
lysinu:

Vsechny druhy

10000

. Obsah L-lysinu musi byt uveden

na etiketé doplikové latky.

. L-lysin-sulfdt smi byt uvddén na

trh a pouzivan jako doplitkova
latka sklddajici se z ptipravku.

. Pro uzivatele dopliikové latky

a premixt musi provozovatelé
krmivéfskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfent, kterd budou fesit pii-
padna rizika vyplyvajici z vde-
chnuti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi
vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, mus{ se doplitkova ldtka
a premixy pouzivat s vhodnymi
osobnimi ochrannymi pro-
stiedky, v¢etné ochrany dycha-
cich cest.

30.7.2030
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— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a foto-
metrickou detekci (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180.

Pro identifikaci sulfatu v dopliikové latce:

— Monografie  Evropského  léko-
pisu 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) — nafi-
zen{ Komise (ES) ¢. 152/2009 (pfi-
loha III &ast F).

Pro kvantifikaci lysinu ve vodé:

— chromatografie s iontovou vyménou
s postkolonovou derivatizaci a optic-
kou detekei (IEC-VIS/FLD).

4.

5.

Tuto doplitkovou latku Ize pou-
Zivat také ve vodé k napdjeni.
Prohldseni na etiketé dopliikové
latky a premixt: ,PF podavani
L-lysinu, zejména ve vodé k na-
pdjeni, je tieba zohlednit vse-
chny esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny, aby
se predeslo nevyvdzenosti.“
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