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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/1525
2022 m. rugséjo 13 d.

dél leidimo naudoti L-lizino monohidrochlorida ir L-lizino sulfaty, gaunamus fermentuojant su
Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498, kaip visy rii§iy gyviiny pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje (!), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidimg naudoti L-lizino
monohidrochloridg ir L-lizino sulfatg. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama
pagal to reglamento 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 gaminamus L-lizino
monohidrochloridg ir L-lizino sulfata kaip visy risiy gyviiny pasary priedus, priskirtinus prie priedy kategorijos
,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminoriigstys, jy druskos ir analogai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. lapkric¢io 10 d. priimtoje nuomonéje (*) padaré i$vada,
kad sitlomomis naudojimo salygomis Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 gaminami L-lizino
monohidrochloridas ir L-lizino sulfatas, tinkamu kiekiu pridedami kaip mitybos priedai, nedaro nepageidaujamo
poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Kalbant apie ty priedy naudotojy sauga, Tarnyba negaléjo
padaryti i§vados, ar L-lizino monohidrochloridas gali bati toksiskas jkvépus ir ar L-lizino monohidrochloridas bei
L-lizino sulfatas gali dirginti oda ar akis arba jautrinti odg. Be to, Tarnyba padaré i§vada, kad Sie priedai laikomi
veiksmingais nepakeiciamosios aminoriigties L-lizino 3altiniais gyviiny mityboje, o tam, kad bty veiksmingi
atrajotojams, jie turéty biiti apsaugoti nuo suirimo didZiajame skrandyje. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti
konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama pasary priedy pasaruose analizés
metody taikymo ataskaita, kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  todél, atsizvelgdama j Tarnybos nuomong, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bty
i$vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ ty priedy naudotojy, sveikatai;

(6)  Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 gaminamy L-lizino monohidrochlorido ir L-lizino sulfato vertinimas
rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi,
kaip nurodyta $io reglamento priede, turéty bati suteiktas leidimas naudoti minétas medziagas;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6980.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodytas medziagas, priklausancias priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,aminoragstys, juy
druskos ir analogai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary priedus minétame priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2022 m. rugséjo 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
Priedo Leidimo détis. cheminé f T . Gyvino risis | oo kiekis kiekis Leidimo
identifika- turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, apraSymas, arba Didziausias : : < Kitos nuostatos galiojimo
) . din analizés metodas Kateoori amzius mg priedo/kg visavercio termi
Vimo numeris | pavadinimas ategorya pa§aro, kurio drégnis yra erminas
12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3¢322iii - L-lizino Priedo sudétis Visy riisiy - - - . L-lizino kiekis nurodomas priedo | 2032 10 4
monohidro- gyviinai etiketéje.
chloridas L-lizino monohidrochlorido

preparatas, kurio sudétyje yra ne
maziau kaip 78,8 % L-lizino, o
drégnis yra ne didesnis kaip 1 %.

Milteliy pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidinimas
L-lizino monohidrochloridas,
gaunamas fermentuojant su

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Cheminé formulé: C¢H;5CIN,O,
CAS numeris: 657-27-2
Analizés metodai (")

L-lizino monohidrochlorido
identifikavimas pasary priede:

— Maisto  cheminiy medZiagy
kodekso  skyrius,  skirtas
L-lizino monohidrochloridui.

. Priedas gali bati naudojamas su

geriamuoju vandeniu.

. Frazés, pateikiamos priedo ir pre-

miksy etiketése: ,Papildomai nau-
dojant L-lizina, ypa¢ su geria-
muoju  vandeniu,  reikéty
atsizvelgti | visy nepakei¢iamyjy
ir sglyginai nepakeitiamyjy ami-
nor{igs¢iy Saltinius, kad bty is-
vengta disbalanso.”

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tikio subjektai nustato dar-
bo procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta ga-
limos rizikos, susijusios su jkve-
pimu, patekimu  akis ar saly¢iu su
oda. Jeigu taikant ias procediiras
ir priemones $ios rizikos nega-
lima i$vengti arba sumazinti iki
minimumo, priedas ir premiksai
turi baiti naudojami dévint asme-
nines apsaugos priemones, jskai-
tant akiy, odos ir kvépavimo taky
apsaugos priemones.
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Lizino kiekio nustatymas pasary
priede ir premiksuose, kuriy
sudétyje yra daugiau kaip 10 %
lizino:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio nus-
tatymo metodg (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180.

Lizino kiekio nustatymas
premiksuose, kombinuotuosiuose
pasaruose ir pasarinése Zaliavose:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio nus-
tatymo metodg (IEC-VIS);
Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (I priedo
F dalis).

Lizino kiekio nustatymas
vandenyje:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio nus-
tatymo metoda (IEC-VIS arba
IEC-VIS/FLD).

3c¢328

L-lizino sulfatas

Priedo sudétis

L-lizino sulfato preparatas, kurio
sudétyje yra ne maziau kaip 73,0 %
L-lizino (ne maziau kaip 55,0 %
L-lizino ir ne maziau kaip 10 % kity
aminoriig§ciy)

Milteliy pavidalo

Visy risiy
gyvinai

10000

. L-lizino kiekis nurodomas priedo

etiketéje.

. Priedas gali bati naudojamas su

geriamuoju vandeniu.

2032104
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Veikliosios medziagos apibiidinimas

L-lizino sulfatas, gaunamas
fermentuojant su Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498
Cheminé formulé: [C4H,4N,0,],
SO,

CAS numeris: 60343-69-3

Analizés metodai ()

Lizino kiekio nustatymas pasary
priede ir premiksuose, kuriy
sudétyje yra daugiau kaip 10 %
lizino:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometrinio
nustatymo metoda
(IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180.

Sulfato identifikavimas pasary
priede:

— Europos farmakopéjos mono-
grafija 20301.

Lizino kiekio nustatymas
premiksuose, kombinuotuosiuose
pasaruose ir pasarinése Zaliavose:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometrinio
nustatymo metodg (IEC-VIS);
Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (I priedo
F dalis).

. Frazés, pateikiamos priedo ir pre-

miksy etiketése: ,Papildomai nau-
dojant L-lizina, ypal su geria-
muoju  vandeniu,  reikéty
atsizvelgti | visy nepakei¢iamyjy
ir salyginai nepakeitiamyjy ami-
nor{igs¢iy Saltinius, kad baty is-
vengta disbalanso.”

. Priedo ir premiksy naudotojams

pasary tikio subjektai nustato dar-
bo procediiras ir organizacines
priemones, kad biity i§vengta ga-
limos rizikos, susijusios su jkve-
pimu, patekimu j akis ar saly¢iu su
oda. Jeigu taikant ias procediiras
ir priemones Sios rizikos nega-
lima i§vengti arba sumazinti iki
minimumo, priedas ir premiksai
turi bati naudojami dévint asme-
nines apsaugos priemones, jskai-
tant akiy, odos ir kvépavimo taky
apsaugos priemones.

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainégje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Komisijos įgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/1525 2022 m. rugsėjo 13 d. dėl leidimo naudoti L-lizino monohidrochloridą ir L-lizino sulfatą, gaunamus fermentuojant su Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498, kaip visų rūšių gyvūnų pašarų priedus 
	PRIEDAS 


