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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2566
(2025. gada 18. decembris)

par atlauju ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 raZotu L-lizina sulfatu un L-lizina
monohidrohloridu lietot par baribas piedevam 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
€édinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

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

(2) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegti divi pieteikumi uz atlauju lietot ar Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453 razotu attiecigi L-lizina sulfatu un L-lizina monohidrohloridu. Minétajiem pieteikumiem
ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3) Pieteikumos lugts atlaut ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 razotu L-lizina sulfatu un L-lizina
monohidrohloridu lietot par baribas piedevam visu sugu dzivnieku bariba un to dzirdinamaja Gdeni; $is piedevas

=«

lagts klasificet kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2025. gada 18. marta atzinumos (?) secinaja, ka ar Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453 razots L-lizina sulfats un L-lizina monohidrohlorids mérksugam ir drosi, ja tos dod ar
baribu. Lizina lietoSana pati par sevi nerada bazas par droSumu mérkdzivniekiem, ja bariba ar to tiek papildinata
pienaciga daudzuma. lestadei ir bazas par L-lizina sulfata un L-lizina monohidrohlorida izbarofanu ar dzirdinamo
tdeni. Saistiba ar raksturigo augsto sulfata saturu L-lizina sulfata lestade uzskata, ka, lietojot piedevu, kompleksas
baribas sastava biitu riipigi janem véra maksimali pielaujamais kopéja séra limenis. Batu janem veéra ari dzirdinamaja
udeni eso$a serafsulfata ipatsvars kopéja uznemta séra daudzuma. lestade secinaja, ka ar Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453 razota L-lizina sulfata un L-lizina monohidrohlorida lietosana dzivnieku bariba ir drosa patérétajiem
un videi. Ta ar secinaja, ka $is piedevas biitu jauzskata par adas, acu un elpcelu kairinatajiem. Turklat lestade
secindja: §is vielas tiek uzskatitas par lietderigiem neaizstdgjamas aminoskabes L-lizina avotiem tadu sugu
dzivniekiem, kas nav atgremotaji, un, lai piedevas doto L-lizinu pilnvértigi izmantotu gan atgremotaji, gan tadu sugu
dzivnieki, kas nav atgremotaji, tas biitu japasarga no sadaliSanas spurekli. lestade neuzskatija, ka biitu vajadzigas
ipaSas prasibas veikt uzraudzibu péc preparata laiSanas tirghi. Ta ari ir verificéjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003
izveidotas references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o;j.
() EFSA Journal, 23(4), €9343, https:/[/doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9343.
EFSA Journal, 23(4), 9345, https://doi.org[10.2903j.efsa.2025.9345.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2566/0j
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https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9345

OV L, 19.12.2025.

(50 Nemot véra ieprieks minéto, Komisija uzskata, ka ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453 razots L-lizina sulfats
un L-lizina monohidrohlorids atbilst Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem nosacijumiem. Tatad minétas
vielas biitu jaatlauj lietot par baribas piedevam. Komisija uzskata, ka o aminoskabju drosa lietoSana dzirdinamaja
tdeni, nemot véra iesp&amos higiénas riskus, ir jaapsver Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 183/2005 (), ar ko paredz baribas higiénas prasibas, tvéruma. Lietotaju der bridinat, ka jo ipasi tad, ja L-lizina
sulfatu un L-lizina monohidrohloridu ka piedevu dod dzirdinamaja Gideni, ir janem véra visas ar uzturu uzpemtas
neaizstdjamas un nosaciti neaizstdjamas aminoskabes. Atgremotajiem izbarotam ar Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453 razotam L-lizina sulfatam un L-lizina monohidrohloridam vajadzétu bit pasargatam no sadaliSanas
spurekli. Turklat Komisija uzskata, ka attieciba uz L-lizina sulfatu batu janosaka maksimalais limenis, nemot véra
iespgjamo nelabvéligo ietekmi, ko varétu radit piedevai raksturigais augstais sulfata saturs. Saskana ar lestades
2015. gada 16. junija atzinumu (*), kur§ izdots par citu L-lizina sulfatu, par drosu tika uzskatits limenis, kas atbilst
10 000 mg uz kg kompleksas baribas. Turklat Komisija uzskata, ka biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai
nepielautu nelabveligu ietekmi uz piedevas lietotaju veselibu.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Atlaujas pieskirsana
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
nosacjjumus.
2. pants
Stasanas speka

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

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

Briselg, 2025. gada 18. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 183/2005 (2005. gada 12. janvaris), ar ko paredz baribas higiénas prasibas (OV L 35,
8.2.2005., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/1830j).
(*) EFSA Journal 2015, 13(7):4155, https://doi.org[10.2903j.efsa.2015.4155.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2566/0j
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PIELIKUMS
Minimalais Maksimalais
Baribas o saturs saturs ;
piedevas Piedevas Sastavs, kimiska formula, apraksts, D;W;n\i(iu Maksimalais Citi noteikumi d‘/z:liall?r?]sa
identifikacijas nosaukums analitiska metode K tg i vecums mg piedevas uz kg kompleksas : sum:
numurs ategorija baribas ar mitruma saturu erming
12%
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskaibes, to sali un analogi
3¢330 L-lizina sulfats Piedevas sastavs Visas sugas - - 10 000 Piedevas un premiksu 2036. gada
lietosanas noradijumos 8. janvaris

L-lizina sulfats, kura minimalais
L-lizina saturs ir 55 % un
maksimalais sulfata saturs — 21 %

Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums

Ar Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453 razots L-lizina
sulfats

Kimiska formula: C;,H,sN,04-0,S
CAS numurs: 60343-69-3

Analitiskas metodes (')

Sulfata (L-lizina sulfata) noteik3anai
baribas piedeva:

— Eiropas Farmakopejas
monografija 20301.

Lizina noteik3anai baribas piedeva:

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS|FLD) —
ENISO 17180.

norada glabasanas apstaklus,
stabilitati termiska apstradé
un stabilitati dzirdinamaja
tdent.

Piedevu drikst izbarot
iejauktu dzirdinamaja Gideni.

Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nodrosina, ka
atgremotajiem izbarotam
L-lizina sulfatam ir veikta
apstrade, kas pasarga to no
sadaliSanas spurekli.

Uz piedevas etiketes norada
mitruma saturu.

Piedevas un premiksu
etiketés norada: “Pievienojot
L-lizina sulfatu, jo pasi
dzirdinamajam tidenim,
janem vera visas
neaizstajamas un nosaciti
neaizstajamas aminoskabes,
lai nepielautu uzturvielu
nesabalansétibu.”
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Baribas
piedevas
identifikacijas
numurs

Piedevas
nosaukums

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Minimalais Maksimalais
saturs saturs

mg piedevas uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu
12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Lizina noteik$anai premiksos:

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180 vai

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS),
Komisijas Regula (EK)

Nr. 152/2009 ().

Lizina noteik$anai baribas
maisijumos:

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

Lizina noteik$anai dzirdinamaja

tdent:

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektesanu (IEC-VIS).

Baribas aprité iesaistitie
uzpéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noveérstu potencialos riskus,
ko varétu radit ieelposana. Ja
ar $adam procediiram un
pasakumiem minétos riskus
noverst vai lidz minimumam
samazinat nav iesp€jams, ar
piedevu un premiksiem
1ikojas, izmantojot
individualos
aizsarglidzek]us, tostarp
adas, acu un elpcelu
aizsarglidzek]us.

(") 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.

() 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.cu/eli/

reg/2009/152/0j).
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Minimalais Maksimalais
Banbas e s Dzivnieku o saturs saturs Atlaujas
piedevas Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, stoa vai Maksimalais Citi noteikumi derfouma
identifikacijas analitiska metode K tg . vecums mg piedevas uz kg kompleksas A sum:
numurs ategorya baribas ar mitruma saturu ermins
12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
3¢331 L-lizina Piedevas sastavs Visas sugas - - - Piedevas un premiksu 2036. gada
monohidroh- .- . - - lieto$anas noradijumos 8. janvaris
- L-lizina monohidrohlorids, kura - s -
lorids norada glabasanas apstaklus,

minimalais L-lizina saturs sausna
ir78%
Cieta forma

Aktivas vielas raksturojums

Ar Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.453 razots L-lizina
monohidrohlorids

Kimiska formula: C¢H, 4 N,O,
CAS numurs: 657-27-2

Analitiskas metodes ()

L-lizina monohidrohlorida
noteik$anai baribas piedeva:

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

Lizina noteik3anai baribas piedeva:

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS|FLD) —
ENISO 17180.

stabilitati termiska apstradé
un stabilitati dzirdinamaja
tident.

Piedevu drikst izbarot
iejauktu dzirdinamaja tdeni.
Baribas aprité iesaistitie
uznéméji nodrosina, ka
atgremotajiem izbarotam
L-lizina monohidrohloridam
ir veikta apstrade, kas pasarga
to no sadaliSanas spurekli.

Uz piedevas etiketes norada
mitruma saturu.

Piedevas un premiksu
etiketés norada: “Pievienojot
L-lizina monohidrohloridu,
jo 1pasi dzirdinamajam
tidenim, janem véra visas
neaizstajamas un nosaciti
neaizstagjamas aminoskabes,
lai nepielautu uzturvielu
nesabalansétibu.”
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Baribas
piedevas

identifikacijas

numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analitiska metode

Dzivnieku
suga vai
kategorija

Maksimalais
vecums

Minimalais Maksimalais
saturs saturs

mg piedevas uz kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu
12 %

Citi noteikumi

Atlaujas
deriguma
termin$

Lizina noteik$anai premiksos:

— jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS[FLD) -
ENISO 17180 vai

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

Lizina noteik$anai baribas
maisijumos:

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

Lizina noteik$anai dzirdinamaja

tdent:

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

Baribas aprité iesaistitie
uzpéméji nosaka, kadas
darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi
piedevas un premiksu
lietotajiem javeic, lai
noveérstu potencialos riskus,
ko varétu radit ieelposana. Ja
ar $adam procediiram un
pasakumiem minétos riskus
noverst vai lidz minimumam
samazinat nav iesp€jams, ar
piedevu un premiksiem
1ikojas, izmantojot
individualos
aizsarglidzek]us, tostarp
adas, acu un elpcelu
aizsarglidzek]us.

()

Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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