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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/1395
2025 m. liepos 15 d.

kuriuo dél leidimo naudoti skystg L-lizino baze kaip visy raiSiy gyviiny pasary prieda salygy
iStaisomas ir i§ dalies kei¢iamas Igyvendinimo reglamentas (ES) 2020/997

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos 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 ir 13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

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

(2)  Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 2020/997 (¥ skysta L-lizino bazg leista 10 mety naudoti kaip visy rasiy
gyviiny pasary prieda;

(3) remdamasi Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13 straipsnio 1 dalimi, Komisija paprasé Europos maisto saugos
tarnybos (toliau — Tarnyba) pateikti nuomone dél to, ar, pakeitus skystos L-lizino bazés kaip pasary priedo leidimo
salygas, tas leidimas tebeatitikty Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Pakeitimu
jtraukiama nauja produkuojancioji padermé Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248. Kitaip nei numatyta
dabartiniame leidime, priedas, pagamintas naudojant ta nauja produkuojancigja paderme¢, néra skirtas naudoti
geriamajame vandenyje. Kartu su praSymu pateikti atitinkami patvirtinamieji duomenys;

(4) 2024 m. liepos 4 d. nuomonéje () Tarnyba padaré i§vadg, kad produkuojanciosios padermés Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248 genetinis modifikavimas nekelia saugos problemy. Galutiniame produkte nebuvo aptikta
produkuojantiosios padermés gyvybingy lasteliy ar DNR. Todél galutinis produktas nekelia jokiy saugos problemy,
susijusiy su produkuojancigja paderme. L-lizino bazé, pagaminta naudojant Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248, nekelia pavojaus tikslinéms raigims, vartotojams ar aplinkai. Tarnybos nuomone, priedas nedirgina odos ar
akiy ir nejautrina odos. Skysta L-lizino bazé, pagaminta naudojant Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248,
laikoma veiksmingu nepakei¢iamosios aminortigsties L-lizino 3altiniu neatrajotojams. Kad papildomas L-lizinas biity
toks pat veiksmingas atrajotojams kaip ir neatrajotojams, jis turéty biiti apsaugotas nuo suirimo didZiajame
skrandyje. Tarnyba nemané, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus;

(5) atsizvelgdama | tai, kas i§déstyta pirmiau, Komisija mano, kad skysta L-lizino bazé vis dar atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas, kai keiCiant leidimo sglygas jtraukiama nauja produkuojancioji
padermé Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248. Be to, atsizvelgiant j 2024 m. liepos 4 d. Tarnybos nuomong,
nebiitina nustatyti apsaugos priemoniy, kuriomis biity uZzkirstas kelias nepageidaujamam poveikiui priedo,
pagaminto naudojant Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248, naudotojy sveikatai;

(6)  siekiant uZtikrinti geresne kontrole, skystai L-lizino bazei, pagamintai naudojant Corynebacterium glutamicum NRRL
B-682438, turéty biti suteiktas naujas identifikavimo numeris, nes, kitaip nei numatyta dabartiniame leidime naudoti
prieda, jos neleidZiama naudoti geriamajame vandenyje;

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() 2020 m. liepos 9 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2020/997 dél leidimo naudoti skysta L-lizino baze, L-lizino sulfatg ir
techni$kai gryng L-lizino monohidrochloridg kaip visy rasiy gyviinams skirtus pasary priedus (OL L 221, 2020 7 10, p. 90, ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2020/997/0j).

() EFSA Journal, 22(7), 8950, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8950.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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(7)  prieda skysta L-lizino baze sudaro vandeninio tirpalo pavidalo preparatas, kurio sudétyje yra ne maziau kaip 50 %
veikliosios medziagos L-lizino. Todél leidime naudoti priedg turéty buti aiskiai nurodyta, kad jis skirtas preparatui.
Siuo atzvilgiu Igyvendinimo reglamente (ES) 2020/997 nustatyta, kad skysta L-lizino bazg leidZiama pateikti rinkai
ir naudoti kaip prieda, kurj sudaro preparatas, taciau per klaida tai nebuvo tinkamai nurodyta leidimo salygose, visy
pirma kiek tai susije¢ su priedo sudétimi. Todél Igyvendinimo reglamentas (ES) 2020/997 turéty bati atitinkamai
iStaisytas;

(8) siekiant apsaugoti teisétus pasary tkio subjekty likescius, atsiradusius dél to, kad priedo skystos L-lizino bazés
apraSyme per klaidg nenurodyta, jog tai yra preparatas, turéty buti numatytas pereinamasis laikotarpis tiems
subjektams prisitaikyti prie $iuo reglamentu padaryto pataisymo;

(9) Igyvendinimo reglamente (ES) 2020/997 nustatant skystos L-lizino bazés kiekybinio nustatymo premiksuose,
kombinuotuosiuose pasaruose ir pasarinése Zaliavose analizés metodg daroma nuoroda i Komisijos reglamento (EB)
Nr. 152/2009 () priedo nuostatas. Ta¢iau dél Reglamento (EB) Nr. 152/2009 pakeitimy nuoroda j tokias konkrecias
nuostatas nebéra tinkama. Atsizvelgiant i tai, kad, remiantis mokslo ir technologijy pazanga, Reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 ateityje vis dar gali biiti keiciamas, nurodant atitinkamg analizés metodg nuoroda turéty bati daroma
tik i visa Reglamenta (EB) Nr. 152/2009. Dél tos pacios priezasties turéty buti atitinkamai pritaikyta nuoroda |
Reglamenta (EB) Nr. 152/2009, susijusi su techniskai gryno L-lizino monohidrochlorido ir priedo L-lizino sulfato,
kurie taip pat jtraukti j Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/997 prieda, analizés metodu;

(10) todél Igyvendinimo reglamentas (ES) 2020/997 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(11) siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/997 iStaisymas ir pakeitimas

Igyvendinimo reglamento (ES) 2020/997 priedas pakeiciamas $io reglamento priedu.

2 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés

1. Maisto prieda skysta L-lizino baz¢, kurio identifikavimo numeris — 3¢320, pagaminto naudojant Corynebacterium
glutamicum NRRL B-67439 arba Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, ir kuri leista naudoti Reglamentu
(ES) 2020/997, ir premiksus, kuriy sudétyje yra $io priedo, kurie buvo pagaminti ir pazenklinti iki 2026 m. vasario 5 d.
laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m. rugpjacio 5 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

2. Maistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius pasarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyto
pasary priedo, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2026 m. rugpjacio 5 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m.
rugpjiicio 5 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

3. Nemaistiniams gyviinams skirtus kombinuotuosius paSarus ir pasarines Zaliavas, kuriy sudétyje yra 1 dalyje nurodyto
pasary priedo, kurie buvo pagaminti ir paZenklinti iki 2027 m. rugpjacio 5 d. laikantis taisykliy, taikyty iki 2025 m.
rugpjtcio 5 d., galima toliau tiekti rinkai ir naudoti, kol pasibaigs turimos atsargos.

(*) 2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy
émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2009/152/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. liepos 15 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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PRIEDAS

Pasary Maziausias DidzZiausias
. pr1§40 . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, gyv Hno DidzZiausias Kiekis Kiekis . Le}d%.mo
identifika- Priedas analizés metodas rasis arba amius Kitos nuostatos galiojimo

vimo kategorija mg/kg visavercio pasaro, kurio terminas

numeris drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3¢320 Skysta L-lizino bazé | Priedo sudétis: Visy — — — Lizino kiekis nurodomas 20307 30

. . o risi riedo etiketéje.
L-lizino preparatas, kurio sudétyje yra 3 p )
gyviinai

ne maziau kaip 50 % L-lizino
(vandeninis tirpalas)

Veikliosios medZiagos apibiidinimas:

L-lizinas, pagamintas fermentuojant
su Corynebacterium glutamicum
B-67439 arba

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535

Cheminé formulé: NH,-(CH,) 4-
CH(NH,)-COOH

CAS numeris: 56-87-1

Analizés metodai ('):

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

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometrinio
nustatymo badus (IEC-VIS[FLD),
ENISO 17180.

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir
organizacines priemones,
kad baty ivengta galimos
rizikos, susijusios su
ikvépimu, ir rizikos odai bei
akims. Jei $ios rizikos
Siomis procediiromis ir
priemonémis i§vengti arba
sumazinti iki minimumo
nejmanoma, priedas ir
premiksai turi biiti
naudojami dévint
asmenines apsaugos
priemones, jskaitant
kvépavimo taky, odos ir
akiy apsaugos priemones.

Priedas gali biti
naudojamas ir su
geriamuoju vandeniu.

LT

9T £ $TOT ‘110



(o/s6¢1/szog/idunr Saxfip[noedomna-erep//:dny 117

Pasary Maziausias DidzZiausias
. prle.d.o . Sudétis, cheminé formule, aprasymas, gyv Hno DidzZiausias Kiekis Kiekis . Le}d%.mo
identifika- Priedas analizés metodas rusis arba amius Kitos nuostatos galiojimo
vimo kategorija mg/kg visavercio pasaro, kurio terminas
numeris drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
Lizino kiekybinis nustatymas Frazés, pateikiamos priedo
premiksuose, kombinuotuosiuose ir premiksy etiketése:
pasaruose ir pasarinése Zaliavose: ,Papildomai naudojant
— jony mainy chromatografija, L-h.zmq, ypacsu
taikant pokolonélinio antriniy g§r1a.1muo]1.lvvand.e¥111{,
junginiy gavimo ir fotometrinio reikéty EFS‘Z"e.lgFI visg
aptikimo biidus (IEC-VIS) nepakeiciamyjy ir salyginai
(Komisijos reglamentas (EB) nepakeiciamyjy
Nr. 152/2009). aminorigsciy Saltinius, kad
T tty i§vengta disbalanso.”
Lizino kiekybinis nustatymas biity isvengta disbalanso
vandenyje:
— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio
nustatymo biidus (IEC-VIS/FLD).
3¢320ii Skysta L-lizino bazé | Priedo sudétis: Visy — — — Lizino kiekis nurodomas 20307 30
L-lizino preparatas, kurio sudétyje yra rusy priedo etiketéje.
gyviinai

ne maziau kaip 50 % L-lizino
(vandeninis tirpalas)

Veikliosios medZiagos apibiidinimas:

L-lizinas, pagamintas fermentuojant
su Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248

Cheminé formulé: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

CAS numeris: 56-87-1

Frazés, pateikiamos priedo
ir premiksy etiketése:
,Papildomai naudojant
L-lizing, reikéty atsizvelgti |
visy nepakei¢iamuyjy ir
salyginai nepakei¢iamuyjy
aminorag§¢iy Saltinius, kad
bty isvengta disbalanso.”

91 £ ST0T ‘1710
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Pasary
priedo
identifika-
vimo
numeris

Priedas

Sudétis, cheminé formule, aprasymas,
analizés metodas

Gyviino
rusis arba
kategorija

Didziausias
amzius

Maziausias
kiekis

Didziausias
kiekis

mg/kg visavercio pasaro, kurio
drégnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo
galiojimo
terminas

Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai

Analizés metodai ():

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

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

Lizino kiekybinis nustatymas
premiksuose, kombinuotuosiuose
pasaruose ir pasarinése Zaliavose:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometrinio
aptikimo bidus (IEC-VIS)
(Komisijos reglamentas (EB)

Nr. 152/2009).

3¢322

Techniskai grynas
L-lizino
monohidrochloridas

Priedo sudétis:

L-lizino monohidrochlorido milteliai,
kuriuose yra ne maziau kaip 78 %
L-lizino, o didZiausias drégnis yra

1,5 %.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas:

L-lizino monohidrochloridas,
pagamintas fermentuojant su

Visy
rasiy
gyvinai

Lizino kiekis nurodomas
priedo etiketéje.

Techniskai gryng L-lizino
monohidrochloridg galima
pateikti rinkai ir naudoti
kaip prieda, kurj sudaro
preparatas.

20307 30
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Pasary Maziausias DidzZiausias
riedo " . . < Gyviino e kiekis kiekis Leidimo
| priec . Sudétis, cheminé formule, aprasymas, whl DidZiausias . .
identifika- Priedas analizés metodas rusis arba amius Kitos nuostatos galiojimo
vimo kategorija mg/kg visavercio pasaro, kurio terminas
numeris drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai

Corynebacterium glutamicum NRRL-B-
67439 arba

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535, arba

Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266

Cheminé formulé: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

CAS numeris: 657-27-2

Analizés metodai (°):

L-lizino monohidrochlorido
nustatymas pasary priede:

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

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

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

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir
organizacines priemones,
kad baty ivengta galimos
su jkvépimu susijusios
rizikos. Jei Sios rizikos
procediiromis ir
organizacinémis
priemonémis i§vengti arba
sumazinti iki minimumo
nejmanoma, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint
asmenines apsaugos
priemones, jskaitant
kvépavimo taky apsaugos
priemones.

Priedas gali biti
naudojamas ir su
geriamuoju vandeniu.

91 £ ST0T ‘1710

LT



lo/s6¢1/szog/idwr Saxfijp/noedoma-erep//:dny 117

Pasary Maziausias DidzZiausias
. prle.d.o . Sudétis, cheminé formule, aprasymas, gyv uno DidZiausias kiekis iekis . Le}d%.mo
identifika- Priedas lize d rusis arba < Kitos nuostatos galiojimo
vimo analizes metodas kategorija amzius mg/kg visavercio pasaro, kurio terminas
numeris drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
Lizino kiekybinis nustatymas Frazés, pateikiamos priedo
premiksuose, kombinuotuosiuose ir premiksy etiketése:
pasaruose ir pasarinése Zaliavose: ,Papildomai naudojant
— jony mainy chromatografija, L-lizing, ypacsu
taikant pokolonélinio antriniy g§r1a.1muo]1.lvvand.e¥111{,
junginiy gavimo ir fotometrinio reikety EFS‘Z"e.lgFI visg
aptikimo biidus (IEC-VIS) nepakeiciamyjy ir salyginai
(Komisijos reglamentas (EB) nepakeiciamuyjy
Nr. 152/2009). aminorigsciy Saltinius, kad
Lizino kiekybinis nustatymas biity isvengta disbalanso.
vandenyje:
— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio
nustatymo biidus (IEC-VIS/FLD),
arba
— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometrinio
nustatymo badus (IEC-VIS).
3¢325 L-lizino sulfatas Priedo sudétis: Visy — — 10000 Lizino kiekis nurodomas 20307 30
Granulés, kuriy sudétyje yra ne s priedo etiketéje.
gyviinai

maziau kaip 52 % L-lizino ir ne
daugiau kaip 24 % sulfato.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas:

L-lizino sulfatas, pagamintas
fermentuojant su Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266

L-lizino sulfata galima
pateikti rinkai ir naudoti
kaip prieda, kurj sudaro
preparatas.
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Pasary Maziausias DidzZiausias
riedo " . . < Gyviino e kiekis kiekis Leidimo
| priec . Sudétis, cheminé formule, aprasymas, whl DidZiausias . .
identifika- Priedas analizés metodas rusis arba amius Kitos nuostatos galiojimo
vimo kategorija mg/kg visavercio pasaro, kurio terminas
numeris drégnis yra 12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai

Cheminé formulé:
Cl2H28N4O4'H2504/[NH2'(CH2)4'
CH(NH,)-COOH],SO,

CAS numeris: 60343-69-3

Analizés metodai ()

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

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometrinio
nustatymo badus (IEC-VIS[FLD),
ENISO 17180.

Sulfato nustatymas pasary priede:
— Europos farmakopéjos
monografija 20301.

Lizino kiekybinis nustatymas

premiksuose, kombinuotuosiuose

pasaruose ir pasarinése Zaliavose:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometrinio
nustatymo badus (IEC-VIS)
(Komisijos reglamentas (EB)

Nr. 152/2009).

Lizino kiekybinis nustatymas

vandenyje:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir optinio
nustatymo badus (IEC-VIS[FLD).

Priedo ir premiksy
naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir
organizacines priemones,
kad biity i§vengta galimos
su jkvépimu susijusios
rizikos. Jei Sios rizikos
procediiromis ir
organizacinémis
priemonémis i§vengti arba
sumazinti iki minimumo
nejmanoma, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint
asmenines apsaugos
priemones, jskaitant
kvépavimo taky apsaugos
priemones.

Priedas gali bati
naudojamas ir su
geriamuoju vandeniu.

Frazés, pateikiamos priedo
ir premiksy etiketése:
,Papildomai naudojant
L-lizing, ypac su
geriamuoju vandeniu,
reikéty atsizvelgti j visy
nepakei¢iamuyjy ir sglyginai
nepakei¢iamyjy
aminorigs¢iy Saltinius, kad
bty isvengta disbalanso.”

()  I$samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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