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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2020/997
2 9. jila 2020

o povoleni L-lyzinu, volnd bdza, kvapalného, siranu L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochloridu,
technicky ¢istého ako kimnych doplnkovych litok pre vsetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Vsalade s ¢linkom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predloZené Ziadosti o povolenie L-lyzinu volnd baza,
kvapalného, a L-lyzin-monohydrochloridu, technicky ¢istého, produkovanych Corynebacterium glutamicum NRRL-B-
67439 alebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 a siranu L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochloridu, technicky
Cistého, produkovanych Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 ako vyzivnych kimnych doplnkovych latok
urcenych na pouzitie v krmive a vo vode na pitie pre vietky druhy zvierat. K uvedenym Ziadostiam boli priloZené
tdaje a doklady vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Tieto ziadosti sa tykaji povolenia L-lyzinu, volnd béza, kvapalného, a L-lyzin-monohydrochloridu, technicky
¢istého, produkovanych Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 alebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535 a siranu L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochloridu, technicky Ccistého, produkovanych Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266 ako kimnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat, ktoré sa maju zaradit do
kategérie doplnkovych latok ,vyZivné doplnkové latky“, funkénej skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analégy*“.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanoviskdch zo 7. oktébra 2019 (3) a 28. janudra
2020 (’) skonstatoval, Ze L-lyzin, volnd bdza, kvapalny, a L-lyzin-monohydrochlorid, technicky ¢isty, produkované
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 alebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 a siran L-lyzinu a L-
lyzin-monohydrochlorid, technicky Cisty, produkované Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 nemaji za
navrhovanych podmienok pouzivania negativny tGcinok na zdravie zvierat, zdravie spotrebitelov ani Zivotné
prostredie. Urad nemohol skonstatovat potencidlnu toxicitu pri vdychovani L-lyzin-monohydrochloridu, technicky
¢istého, produkovaného Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 alebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535 a predpokladal, ze L-lyzin, volnd bdza, kvapalny, produkovany Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439
alebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 je Zieravy pre kozu a oci a predstavuje riziko pri vdychovani. V
pripade siranu L-lyzinu a L-lyzin-monohydrochloridu, technicky ¢cistého, produkovanych Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266, trad nemohol vylicit, Ze pridavné latky st toxické pri vdychovani, drazdivé pre kozu
alebo odi, alebo Ze maju potenciél byt dermdlnym senzibilizdtorom. Preto by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabrdnit negativnym dc¢inkom na zdravie ludi, najma pokial ide o pouzivatelov doplnkovej
litky. Urad dospel k zdveru, ze L-lyzin, volnd bdza, kvapalny, a L lyzin-monohydrochlorid, technicky Cisty,
produkované Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 alebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 a siran
L- lyzinu a L-lyzin-monohydrochlorid, technicky ¢isty, produkované Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 st
u¢innymi zdrojmi esenc1alnej amlnokyselmy L- lyzm pre vietky druhy zvierat. Aby bol L-lyzin podavany v
doplnkovych litkach plne Géinny v pripade prezivavcov, mal by byt chraneny pred rozkladom v bachore. Urad v
uvedenych stanoviskdch odkdzal na predchddzajiice vyhldsenie tykajtice sa potencidlnej vyzivovej nerovnovéhy v
pripade aminokyselin, ked st poddvané vo vode na pitie. Urad viak nenavrhol max1malr1y obsah pre podévanie L-
lyzinu. Preto je vhodné na etikete doplnkovej latky a premixov, ktoré ju obsahujd, uviest upozornenie na to, ze
treba zohladnif podiel tejto latky na prijme v3etkych esencidlnych a podmieneéne esencidlnych aminokyselin,
najmd v pripade podévania L-lyzinu vo forme aminokyseliny prostrednictvom vody na pitie.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(10):5886.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(2): 6019
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(5)  Urad nepovazuje za potrebné stanovif osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil
spravy o metdde analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predloZené referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z postidenia L-lyzinu, volnd bdza, kvapalného, a L-lyzin-monohydrochloridu, technicky ¢istého, produkovanych
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 alebo Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 a siranu L-lyzinu a L-
lyzin-monohydrochloridu, technicky ¢istého, produkovanych Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 vyplyva,
ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa pouZivanie
tejto doplnkovej latky malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny a
krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latky $pecifikované v prilohe sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako kimne doplnkové latky vo
vyzive zvierat v kategérii doplnkovych litok ,vyzivné doplnkové latky“, funk¢nej skupine ,aminokyseliny, ich soli a
analogy*.

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 9. jila 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
malny malny
Identifi- NéZOV/ obsah obsah Koniec
kacné &islo| meno Donlnkov4 latk ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Druh alebo Maxi- Iné ust. . latnosti
doplnko- | drzitela opinkovafatka analytickd metéda kategéria zvierat | mdlnyvek| v mg doplnkovej ne ustanovenia pa nlos y
vej létky p()volenia létky/kg kompletného povolema
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria vyZivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analégy.
3¢320 — L-lyzin, volnd | ZloZenie doplnkovej litky vietky druhy - . - . Naoznacenidoplnkovejlatkysa | 30.7.2030

baza, kvapalny

vodny roztok L-lyzinu s minimalnym ob-
sahom L-lyzinu na trovni 50 %.

Charakteristika ¢innej latky

L-lyzin produkovany fermentéciou pou-
zitim Corynebacterium glutamicum NRRL-
B-67439 alebo

Corynebacterium  glutamicum NRRL B-
67535.

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

Cislo CAS: 56-87-1

Analytické metédy ()

Na kvantifikdciu lyzinu v kimnej dopln-

kovej latke a premixoch obsahujicich

viac ako 10 % lyzinu:

— ionexova chromatografia s pokold-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180.

musi uviest obsah lyzinu.

. L-lyzin, volnd baza, kvapalny,

mozno uvadzat na trh a pouZi-
vat ako doplnkovt latku vo for-
me pripravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd
pri vdychovani a kontakte s po-
kozkou a o¢ami. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZif na minimum,
doplnkova latka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vra-
tane ochrannej dychacej masky
a prostriedkov na ochranu po-
kozky a o¢i.

. Tato doplnkovd litka sa moze

pouzivat aj vo vode na pitie.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach sa k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch, k-

mnych zmesiach a kfmnych surovindch:

— ionexovd chromatografia s pokold-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS), nariadenie
Komisie (ES) ¢. 152/2009 (priloha
III, cast F).

Na kvantifikdciu lyzinu vo vode:

— ionexova chromatografia s pokold-
novou derivatizaciou a optickou de-
tekciou (IEC-VIS/FLD).

. Vyhldsenia, ktoré sa majii uviest

na oznaceni doplnkovej latky
a premixov: ,Pri poddvani L-ly-
zinu, najmid prostrednictvom
vody na pitie, by sa mali zohl'ad-
nit vietky esencidlne a podmie-
necne esencidlne aminokyseliny
s cielom zabrdnit nerovnové-

he.”

3¢322

L-lyzin-monohy-
drochlorid, tech-
nicky ¢isty

ZloZenie doplnkovej litky

prasok z L-lyzin-monohydrochloridu
s minimalnym obsahom L-lyzinu 78 %
a maximalnym obsahom vlhkosti 1,5 %.

Charakteristika Gi¢innej litky
L-lyzin-monohydrochlorid  produko-
vany fermentaciou pouzitim
Corynebacterium  glutamicum NRRL-B-
67439 alebo

Corynebacterium glutamicum NRRL B-

67535 alebo

Corynebacterium  glutamicum ~ CGMCC

7.266.

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

COOH

Cislo CAS: 657-27-2

Analytické met6dy!

Na identifikdciu L-lyzin-monohydro-

chloridu v kfmnej doplnkovej latke:

— monografia v rdmci Kédexu chemic-
kych latok v potravindch (Food Che-
mical Codex) tykajica sa L-lyzin-mo-
nohydrochloridu.

Na kvantifikdciu lyzinu v kimnej dopln-

kovej latke a premixoch obsahujicich

viac ako 10 % lyzinu:

vSetky druhy

. Naoznacenidoplnkovej litky sa

musi uviest obsah lyzinu.

. L-lyzin-monohydrochlorid,

technicky ¢isty, mozno uvddzat
na trh a pouzivat ako doplnko-
vii latku vo forme pripravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd
pri vdychovani. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo znfZit na minimum,
doplnkovd litka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vra-
tane ochrannej dychacej masky.

30.7.2030
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— ionexova chromatografia s pokold-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180.

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch, k-

mnych zmesiach a kimnych surovindch:

— ionexova chromatografia s pokold-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS), nariadenie
Komisie (ES) ¢ 152/2009 (priloha
111, cast F).

Na kvantifikdciu lyzinu vo vode:

— ijonexova chromatografia s pokold-
novou derivatizaciou a optickou de-
tekciou (IEC-VIS[FLD) alebo

— jonexova chromatografia s pokold-
novou derivatizdciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS).

. Této doplnkovd litka sa moze

pouzivat aj vo vode na pitie.

. Vyhldsenia, ktoré sa majii uviest

na oznaceni doplnkovej ldtky
a premixov: ,Pri podavan{ L-ly-
zinu, najmd prostrednictvom
vody na pitie, by sa mali zohl'ad-
nit vietky esencidlne a podmie-
necne esencidlne aminokyseliny

s cielom zabrdnif nerovnova-
he.“

3¢325

siran L-lyzinu

ZloZenie doplnkovej litky

Granulat s minimalnym obsahom L-lyzi-
nu 52 % a s maximalnym obsahom 24 %
sfranu.

Charakteristika Gi¢innej latky

siran L-lyzinu produkovany fermentd-
ciou pouzitim Corynebacterium glutami-
cum CGMCC 7.266.

Chemicky vzorec: C,,H,sN,0,°H,SO,/
[NH,-(CH,) ~CH(NH,)-COOH],SO.,
Cislo CAS: 60343-69-3

Analytické metédy!
Na kvantifikdciu lyzinu v kimnej dopln-
kovej latke a premixoch obsahujicich
viac ako 10 % lyzinu:

vietky druhy

10000

. Naoznaceni doplnkovejlatky sa

musi uviest obsah L-lyzinu.

. Siran L-lyzinu mozno uvadzat

na trh a pouzivat ako doplnko-
v latku vo forme pripravku.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia  krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne rizikd
pri vdychovani. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo znfZif na minimum,
doplnkovd litka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vra-
tane ochrannej dychacej masky.

30.7.2030
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— ionexova chromatografia s pokold-
novou derivatizaciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180.

Na identifikdciu siranu v kimnej dopln-

kovej latke:

— Eurdpsky liekopis, monografia
20301.

Na kvantifikdciu lyzinu v premixoch, kf-

mnych zmesiach a kfmnych surovindch:

— jonexova chromatografia s pokold-
novou derivatizaciou a fotometric-
kou detekciou (IEC-VIS), nariadenie
Komisie (ES) ¢. 152/2009 (priloha
III, cast F).

Na kvantifikdciu lyzinu vo vode:

— ionexova chromatografia s pokold-
novou derivatizdciou a optickou de-
tekciou (IEC-VIS[FLD).

4. Tato doplnkovd litka sa moze

5.

pouzivat aj vo vode na pitie.
Vyhlésenia, ktoré sa majt uviest
na oznaceni doplnkovej ldtky
a premixov: ,Pri podavani L-ly-
zinu, najmd prostrednictvom
vody na pitie, by sa mali zohl'ad-
nit vietky esencidlne a podmie-
necne esencidlne aminokyseliny
s ciefom zabrdnit nerovnové-
he.”
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