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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/1525
(2022. gada 13. septembris)

par atlauju L-lizina monohidrohloridu un L-lizina sulfatu, kas iegiits fermentacija ar Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498, lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
edinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietosanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
$adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikumi atlaujas sanemsanai attieciba uz L-lizina
monohidrohloridu un L-lizina sulfatu. Pieteikumam bija pievienota minétas regulas 7. panta 3. punkta noteikta
informacija un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lagts atlaut L-lizina monohidrohloridu un L-lizina sulfatu, kas iegiits no Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498, lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, So piedevu klasificéjot piedevu kategorija
“uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2021. gada 10. novembra atzinuma (?) secinaja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacfjumiem L-lizina monohidrohlorids un L-lizina sulfats, kas iegfits no Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498, ja atbilstosa daudzuma pievienots uzturam, nelabvéligi neietekmé nedz dzivnieku veselibu, nedz
patérétaju drosibu vai vidi. Attieciba uz $o piedevu lietotaju drosibu lestade nevaréja izdarit secinajumus par to, vai
L-lizina monohidrohlorids var bt toksisks ieelpojot un par to, vai L-lizina monohidrohlorids un L-lizina sulfats var
kairinat adu vai acis vai tie potenciali var bat adas sensibilizatori. lestade turklat secinajusi, ka tie uzskatami par
iedarbigu neaizstagjamas aminoskabes L-lizina avotu dzivnieku bariba un ka, lai piedevas biitu iedarbigas
atgremotajiem, tas bitu japasargd no noardisanas spurekli. lestade neuzskata, ka bitu vajadziba noteikt Ipasas
prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu. Ta ari ir verific&jusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references
laboratorijas iesniegtos zinojumus par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

(5)  Tapec, nemot vera lestades atzinumu, Komisija uzskata, ka biitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu
nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi uz piedevu lietotaju, veselibu.

(6)  L-lizina monohidrohlorida un L-lizina sulfata, kas ieglits no Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498,
novertéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumi atlaujas pieskirSanai ir izpilditi. Tade] $is
vielas biitu jaatlauj lietot ta, ka noradits §is regulas pielikuma.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6980.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificétas vielas, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevam, ievérojot pielikuma noteiktos
nosacijumus.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 13. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
. . = saturs saturs s
ide}r?g(fiii‘;isi'as ?utlrzltl;: Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dsilv:le:iu Maksimalais Citi noteikumi (;:I‘liallillisa
) k] analitiska metode K tg ” vecums piedevas mg uz kg ) Sum:
numurs nosaukums ategorya kompleksis baribas ar €rmins
mitruma saturu ir 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
3¢322iii — L-lizina Piedevas sastavs Visas sugas — — — . Uz piedevas etiketes norada L-li- | 4.10.2032.
monohidrohlor- zina saturu.
ids L-lizina monohidrohlorida

preparats ar vismaz 78,8 % L-lizina
un ar mitruma saturu < 1 %

Pulveris

Aktivas vielas raksturojums
L-lizina monohidrohlorids, kas
iegiits fermentacija ar

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Kfmlskﬁ formula: C6H15C1N202
CAS numurs: 657-27-2

Analitiskas metodes (')

L-lizina monohidrohlorida
noteik3anai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-lysine

monohydrochloride  monograph”
(Partikas kimisko vielu kodeksa
monografija par L-lizina mono-
hidrohloridu)

. Piedevu var dot ar dzirdinamo

tdeni.

. Piedevas un premiksu markéjuma

jabit $adam noradém: “Pievieno-
jot L-lizinu, ipasi dzirdinaSanas
tidenim, janem veéra visas neaiz-
stajamas un nosaciti neaizstaja-
mas aminoskabes, lai nepielautu
nesabalansétibu.”

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji

nosaka, kadas darbibas procedii-
ras un organizatoriskie pasakumi
javeic piedevas un premiksu lieto-
tajiem, lai novérstu potencialos
riskus, ko varétu radit ieelposana
un saskare ar acim vai adu. Ja ar
§adam procediram un pasaku-
miem minétos riskus noverst vai
lidz minimumam samazinat nav
iespgjams, ar piedevu un premik-
siem rikojas, izmantojot indivi-
dualos aizsardzibas Iidzeklus, t.
sk. acu, adas un elpcelu aizsargli-
dzeklus.

vi/icT 1

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary

ceoTe Yl



Lizina kvantitativai noteikSanai
baribas piedeva un premiksos, kas
satur vairak neka 10 % lizina:

— jonapmainas  hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko detek-
teanu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

Lizina kvantitativai noteik$anai
premiksos, baribas maisijumos un
baribas sastavdalas:

— jonapmainas  hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko detek-
téSanu (IEC-VIS), Komisijas
Regula (EK) Nr. 152/2009
(II pielikuma F dala)

Lizina kvantitativajai noteiksanai

adent:

— jonapmainas  hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko detek-
téSanu (IEC-VIS vai
IEC-VIS/FLD)

3¢328

L-lizina sulfats

Piedevas sastavs

L-lizina sulfats ar vismaz 73,0 %
L-lizina saturu (L-lizins = 55,0 % un
citas aminoskabes > 10 %)

Pulveris

Visas sugas

10 000

. Uz piedevas etiketes norada L-li-

zina saturu.

. Piedevu var dot ar dzirdinamo

tdeni.

4.10.2032.
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Aktivas vielas raksturojums

L-lizina sulfats, kas iegfits
fermentacija ar Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498
Kimiska formula: [C¢H;4N,0,],
SO,

CAS numurs: 60343-69-3

Analitiskas metodes (')

Lizina kvantitativai noteik3anai
baribas piedeva un premiksos, kas
satur vairak neka 10 % lizina:

— jonapmainas  hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko
detektéSanu (IEC-VIS/FLD) -
ENISO 17180

Sulfata noteiksanai baribas piedeva:

— Eiropas Farmakopejas mono-
grafija 20301

Lizina kvantitativai noteik$anai
premiksos, baribas maisijumos un
baribas sastavdalas:

— jonapmainas  hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko
detektésanu (IEC-VIS) — Komisi-
jas Regula (EK) Nr. 152/2009
(I pielikuma F dala)

. Piedevas un premiksu mark&uma

jabiit $adam noradem: “Pievieno-
jot L-lizinu, ipasi dzirdinasanas
Gidenim, janem vera visas neaiz-
stajamas un nosaciti neaizstaja-
mas aminoskabes, lai nepielautu
nesabalansétibu.”

Baribas aprité iesaistitie uzneméji
nosaka, kadas darbibas procedi-
ras un organizatoriskie pasakumi
javeic piedevas un premiksu lieto-
tajiem, lai novérstu potencialos
riskus, ko varétu radit ieelposana
un saskare ar acim vai adu. Ja ar
§adam procediram un pasaku-
miem minétos riskus noverst vai
lidz minimalam l[imenim samazi-
nat nav iespgjams, ar piedevu un
premiksiem rikojas, izmantojot
individualos aizsardzibas lidzek-
lus, t. sk. acu, adas un elpcelu aiz-
sarglidzek]us.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

91//£T 1

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary

ceoTe Yl


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
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