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2025/1395 16.7.2025.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/1395
(2025. gada 15. jilijs),

ar ko attieciba uz nosacijumiem atlaujai, ar kuru L-lizina bazes (Skidruma) preparatu atlauts lietot par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, groza IstenoSanas regulu (ES) 2020/997

(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
eédinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu un 13. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietoSanai dzivnieku &dinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskirSanas un tas nosacijumu maini§anas pamatojums un kartiba.

(2)  Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2020/997 (3 L-lizina bazi (Skidrumu) tika atlauts 10 gadus lietot par baribas
piedevu visu sugu dzivniekiem.

(3) Komisija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 1. punktu ladza Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi
(“lestade”) sniegt atzinumu par to, vai tad, ja atlaujas nosacfjumi tiktu mainiti, atlauja L-lizina bazi $kidrumu) lietot
par baribas piedevu joprojam atbilstu Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumiem. I[zmainas paredz
pievienot jaunu producjoso celmu, konkrétak, Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248. Ar minéto jauno
producgjoso celmu iegiito piedevu nav paredzéts izbarot iejauktu dzirdinamaja tideni — atskiriba no speka esosaja
atlauja paredzéta. Pieprasijumam bija pievienoti attiecigi pamatojosie dati.

(4) lestade 2024. gada 4. juljja atzinuma (*) secindja, ka producgjosa celma Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248
genétiska modifikacija bazas par drofumu nerada. Galaprodukta netika detektétas ne dzivotspéjiga producéjosa
celma $tinas, ne 31 celma DNS. Tadé] galaprodukts nerada ar producéjoso celmu saistitas bazas par drofumu. Ar
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 iegiita L-lizina baze nerada risku ne mérksugam, ne patérétjiem, ne
videi. Iestade piedevu neuzskatija nedz par tadu, kura kairinatu adu vai acis, nedz par adas sensibilizatoru. Ar
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 iegiita L-lizina baze (Skidrums) tiek uzskatita par iedarbigu neaizstajamas
aminoskabes L-lizina avotu neatgremotaju sugam. Lai piedevas dots L-lizins atgremotajiem bitu tikpat iedarbigs ka
neatgremotaju sugam, tas batu jaaizsarga pret noardisanos spurekli. lestade neuzskatija, ka butu vajadzigas Ipasas
prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirgi.

(5) Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka L-lizina baze (Skidrums) Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta
paredzétajiem nosacijumiem atbilst ari tad, ja atlaujas noteikumi tiek mainiti, tajos ieklaujot jaunu producgjoso
celmu, proti, Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248. Turklat, nemot vera lestades 2024. gada 4. jilija atzinumu,
nav nepiecieSams paredzét aizsardzibas pasakumus, kas novérstu nelabveligu ietekmi uz to lietotaju veselibu, kuri
izmanto ar Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 iegiito piedevu.

(6) Pretstata spéka esosas piedevas atlaujas noteikumiem L-lizina bazi (Skidrumu), kas iegats ar Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248, nav atlauts izbarot ar dzirdinamo tdeni, tapéc, lai nodroSinatu labaku kontroli, Sai
piedevai biitu japieskir jauns identifikacijas numurs.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eueli/reg/2003/1831/oj.

() Komisijas Istenosanas Regula (ES) 2020/997 (2020. gada 9. jilijs) par atlauju L-lizina bazi (Skidrumu), L-lizina sulfatu un L-lizina
monohidrohloridu (tehniski tiru) izmantot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem (OV L 221, 10.7.2020., 90. Ipp., ELL http:|/
data.europa.eu/eli/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)  Piedeva L-lizina baze ($kidrums) ir tidens $kiduma veida sagatavots preparats, kurs ka aktivo vielu satur vismaz 50 %
L-lizina. Tatad piedevas atlauja biitu neparprotami janorada, ka ta attiecas uz preparatu. Sai sakara IstenoSanas regula
(ES) 2020/997 noteic, ka L-lizina bazi ($kidrumu) ir atlauts laist tirga un lietot par piedevu preparata veida, tacu
klidas rezultata tas nav pienacigi noradits atlaujas noteikumos, jo ipadi attieciba uz piedevas sastavu. Tapéc
IstenoSanas regula (ES) 2020/997 biitu attiecigi jalabo.

(8)  Lai apmierinatu pamatotas baribas aprité iesaistito uznéméju gaidas, ko radijusi kliidaina piedevas, proti, preparata
veida sagatavotas L-lizina bazes (Skidruma) apraksta neieklausana, biitu japaredz parejas periods, lai Sie uzneméji
varétu pielagoties ar o regulu ieviestajam labojumam.

(9) IstenoSanas regula (ES) 2020/997 noteikta analitiskd metode, ar ko L-lizina bazi (Skidrumu) kvantitativi nosaka
premiksos, baribas maisijumos un baribas sastavdalas, atsaucas uz kada Komisijas Regulas (EK) Nr. 152/2009 (%)
pielikuma noteikumiem. Tomér Regula (EK) Nr. 152/2009 izdarito grozijumu rezultata atsauce, kas izdarita uz
§adiem Ipasiem noteikumiem, vairs neiederas. Nemot véra, ka uz zinatniskas un tehnologiskas attistibas pamata
Regulu (EK) Nr. 152/2009 ar turpmak varétu grozit, attiecigajai analitiskajai metodei biitu jaatsaucas tikai uz Regulu
(EK) Nr. 152/2009 ka tadu. Sa pasa iemesla dé] lidziga veida biitu japielago tas atsauces uz Regulu (EK) Nr. 152/2009,
kas dotas saistiba analitiskajam metodém, kuras tiek attiecinatas uz piedevam, kas arf ir ieklautas Istenosanas regulas
(ES) 2020/997 pielikuma, proti, gan uz tehniski tiru L-lizina monohidrohloridu, gan uz L-lizina sulfatu.

(10) Tapéc Istenosanas regula (ES) 2020/997 biitu attiecigi jagroza.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Labojums un grozijums IstenoSanas regula (ES) 2020/997

Istenosanas regulas (ES) 2020/997 pielikumu aizstdj ar §is regulas pielikumu.

2. pants

Parejas pasakumi

1. Ar Istenosanas regulu (ES) 2020/997 atlauto baribas piedevu — ar Corynebacterium glutamicum NRRL B-67439 vai
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 iegiitu L-lizina bazi (Skidrumu) —, kuras identifikacijas numurs ir 3¢320, un 3o
piedevu saturo$os premiksus, kas razoti un markéti pirms 2026. gada 5. februara saskapa ar noteikumiem, kuri bija
piemérojami pirms 2025. gada 5. augusta, ari turpmak drikst laist tirgd un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

2. Tadus 1. punktd minéto baribu piedevu saturo$us baribas maisjumus un baribas sastavdalas, kuri paredzéti
produktiviem dzivniekiem un raZoti un markéti pirms 2026. gada 5. augusta saskana ar noteikumiem, kas bija
piemeérojami pirms 2025. gada 5. augusta, arT turpmak drikst laist tirgti un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

3. Tadus 1. punktd minéto baribas piedevu saturo$us baribas maisfjumus un baribas sastavdalas, kuri paredzéti
neproduktiviem dzivniekiem un razoti un markéti pirms 2027. gada 5. augusta saskanpa ar noteikumiem, kas bija
piemérojami pirms 2025. gada 5. augusta, ari turpmak drikst laist tirgh un lietot, lidz beidzas attiecigie krajumi.

(*) Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 (2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai
kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp., ELL http://data.europa.euleli/reg/2009/152/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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3. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

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

Briselé, 2025. gada 15. jiilija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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PIELIKUMS
Baribas Minimalais Maksimalais
.p1ed.e\‘/a§ . Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dz1vr11eky Maksimalais saturs saturs » . . At}aujas
identifika- Piedeva Analitiska metode suga vai vecums Citi noteikumi deriguma
cijas kategorija mg uz kg kompleksas baribas ar termins
numurs mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sili un analogi
3¢320 L-lizina baze Piedevas sastavs Visas — — — Piedevas markéjuma 30.7.2030.
(Skidrums) sugas norada lizina saturu.

L-lizina preparats, kura ir vismaz
50 % L-lizina, — tidens skidums

Aktivas vielas raksturojums

L-lizins, kas iegiits fermentacija ar
Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67439 vai

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535

Kimiska formula: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

CAS numurs: 56-87-1

Analitiskas metodes (")

Lizina kvantitativajai noteikSanai

baribas piedeva un premiksos, kas

satur vairak neka 10 % lizina:

— jonapmainas
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko

detektésanu (IEC-VIS/FLD) — EN

ISO 17180

hromatografija

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
novérstu potencialos
riskus, kas varétu rasties
ieelpojot, vai riskus adai un
acim. Ja ar $adam
procediiram un
pasakumiem minétos
riskus novérst vai lidz
minimumam samazinat
nav iesp&jams, ar piedevu
un premiksiem rikojas,
izmantojot individualos
aizsardzibas lidzeklus, t. sk.
elpcelu, adas un acu
aizsarglidzeklus.

Piedevu drikst izbarot ari
iejauktu dzirdinamaja
ident.

NI
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Baribas Minimalais Maksimalais
piedevas e s Dzivnieku S saturs saturs Atlaujas
identifika- Piedeva Sastavs, 1;1;:11; l;sakfaorrnn;?gegeapraksts, suga vai Mavkesc1lrlnnallia1s Citi noteikumi deriguma
cijas kategorija mg uz kg kompleksas baribas ar termins
numurs mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
Lizina kvantitativajai noteiksanai Piedevas un premiksa
premiksos, baribas maisijumos un markéjuma jabit $adam
baribas sastavdalas: noradém: “Pievienojot
— jonapmainas hromatografija L-l}leu_, past
kombinacija ar péckolonnas d%1rd%r_1amajar_n_ud.en1m,
derivatizaciju un fotometrisko butg janem vera visas
detektesanu (IEC-VIS), Komisijas neaizvietojamas un
Regula (EK) Nr. 152/2009 nosaciti neaizvietojamas
. - e e aminoskabes, lai
Lizina kvantitativajai noteiksanai el
Adent: nepielautu
) nesabalansétibu.”
— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS/FLD)
3¢320ii L-lizina baze Piedevas sastavs Visas — — — Piedevas marké&juma 30.7.2030.
(8kidrums) sugas norada lizina saturu.

L-lizina preparats, kura ir vismaz
50 % L-lizina, — tidens skidums

Aktivas vielas raksturojums

Fermentacija ar Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248 iegits
L-lizins

Kimiska formula: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

CAS numurs: 56-87-1

Piedevas un premiksa
markéjuma jabit $adam
noradém: “Pievienojot
L-lizinu, biitu janem véra
visas neaizvietojamas un
nosaciti neaizvietojamas
aminoskabes, lai
nepielautu
nesabalansetibu.”
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Baribas
piedevas
identifika-
cijas
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Minimalais
saturs

Maksimalais
saturs

mg uz kg kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali

un analogi

Analitiskas metodes (")

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

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko
detektesanu (IEC-VIS[FLD) — EN
ISO 17180

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

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko
detektesanu (IEC-VIS), Komisijas
Regula (EK) Nr. 152/2009

3¢322

L-lizina
monohidrohlorids
(tehniski tirs)

Piedevas sastavs

L-lizina monohidrohlorida pulveris;
L-lizina saturs ir vismaz 78 % un
maksimalais mitruma saturs — 1,5 %.

Aktivas vielas raksturojums

L-lizina monohidrohlorids, kas iegiits
fermentacija ar

Visas
sugas

Piedevas markéjuma
norada lizina saturu.

Tehniski tiru L-lizina
monohidrohloridu drikst
laist tirgd un lietot par
piedevu preparata veida.

30.7.2030.

NI
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Baribas Minimalais Maksimalais
piedevas e s Dzivnieku S saturs saturs Atlaujas
. ot o . Sastavs, kimiska formula, apraksts, . Maksimalais .. . . >
identifika- Piedeva analitiska metode suga vai vecums Citi noteikumi deriguma
cijas kategorija mg uz kg kompleksas baribas ar termins
numurs mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi

Corynebacterium glutamicum NRRL-B-
67439 vai

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535, vai

Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266

Kimiska formula: NH,-(CH,),-
CH(NH,)-COOH

CAS numurs: 657-27-2

Analitiskas metodes (')

L-lizina monohidrohlorida

identificéSana baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-lysine
monohydrochloride monograph”
(Partikas kimisko vielu kodeksa
monografija par L-lizina
monohidrohloridu)

Lizina kvantitativajai noteikSanai

baribas piedeva un premiksos, kas

satur vairak neka 10 % lizina:

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko
detektesanu (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nosaka, kadas
darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noveérstu potencialos
riskus, ko rada ieelposana.
Jaar $adam procediiram un
pasakumiem minétos
riskus novérst vai lidz
minimumam samazinat
nav iespé&jams, ar piedevu
un premiksiem rikojas,
izmantojot individualos
aizsarglidzek]us, tostarp
elpcelu aizsarglidzek]us.

Piedevu drikst izbarot ari
iejauktu dzirdinamaja
iideni.

"6T0TLI9T “TAO
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Baribas Minimalais Maksimalais
piedevas e s Dzivnieku S saturs saturs Atlaujas
identifika- Piedeva Sastavs, 1;2:11; l;sakfaorrnrr;?gegeapraksts, suga vai Maviscl?nials Citi noteikumi deriguma
cijas kategorija mg uz kg kompleksas baribas ar termins
numurs mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
Lizina kvantitativajai noteiksanai Piedevas un premiksa
premiksos, baribas maisijumos un markéjuma jabit $adam
baribas sastavdalas: noradém: “Pievienojot
— jonapmainas hromatografija L-lizinu, ipasi
kombinacija ar péckolonnas d%1rd%r_1amajar_n_ud.en1m,
derivatizaciju un fotometrisko butg janem vera visas
detektesanu (IEC-VIS), Komisijas neaizvietojamas un
Regula (EK) Nr. 152/2009 nosaciti neaizvietojamas
. - e e aminoskabes, lai
Lizina kvantitativajai noteikSanai :
S nepielautu
tdent: Ao
. . s g nesabalansétibu.
— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS/FLD) vai
— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko
detektesanu IEC-VIS)
3¢325 L-lizina sulfats Piedevas sastavs Visas - - 10 000 Piedevas markéjuma 30.7.2030.
sugas norada lizina saturu.

Granulas, kuras minimalais L-lizina
saturs ir 52 % un maksimalais sulfata
saturs — 24 %

Aktivas vielas raksturojums

Fermentacija ar Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266 iegiits
L-lizina sulfats

L-lizina sulfatu drikst laist
tirgd un lietot par baribas
piedevu preparata veida.

NI
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Baribas
piedevas
identifika-
cijas
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Minimalais
saturs

Maksimalais
saturs

mg uz kg kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali

un analogi

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

CAS numurs: 60343-69-3

Analitiskas metodes (')

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

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar p&ckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko
detekt@sanu (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180

Sulfata identificé$anai baribas

piedeva:

— European Pharmacopoeia
Monograph 20301 (“Eiropas
Farmakopejas monografija
20301

Lizina kvantitativajai noteikSanai
premiksos, baribas maisijumos un
baribas sastavdalas:

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko
detektesanu (IEC-VIS) — Komisijas
Regula (EK) Nr. 152/2009

Lizina kvantitativajai noteikSanai

tdent:

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS[FLD)

Baribas aprité iesaistitie
uzpémeji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noverstu potencialos
riskus, ko rada ieelpoSana.
Jaar §$adam procediiram un
pasakumiem minétos
riskus novérst vai lidz
minimumam samazinat
nav iespgjams, ar piedevu
un premiksiem rikojas,
izmantojot individualos
aizsarglidzeklus, tostarp
elpcelu aizsarglidzek]us.

Piedevu drikst izbarot ari
iejauktu dzirdinamaja
iident.

Piedevas un premiksa
markéjuma jabat sadam
noradém: “Pievienojot
L-lizinu, Tpasi
dzirdinamajam tidenim,
biitu janem véra visas
neaizvietojamas un
nosaciti neaizvietojamas
aminoskabes, lai
nepielautu
nesabalansétibu.”

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

reports_en.
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