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2024 m. kovo 5 d.

dél leidimo naudoti L-lizino bazés tirpalg, L-lizino monohidrochlorido tirpaly ir L-lizino
monohidrochlorida, gautus i§ Escherichia coli NITE BP-02917, kaip visy riiSiy gyviiny pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac j 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 leidima naudoti koncentruotg
L-lizino tirpala, koncentruotg L-lizino monohidrochlorido tirpalg ir L-lizino monohidrochlorida, gautus i§
Escherichia coli NITE BP-02917. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti koncentruota L-lizino tirpalg, koncentruotg L-lizino monohidrochlorido
tirpalg ir L-lizino monohidrochloridy, gautus i§ Escherichia coli NITE BP-02917, kaip visy rusiy gyviiny pasary
priedus ir priskirti juos prie kategorijos ,maistiniai priedai®, funkcinés grupés ,aminorigstys, jy druskos ir analogai®
ir prie kategorijos ,jusliniai priedai®, funkcinés grupés ,kvapieji junginiai‘;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. rugséjo 27 d. (}) ir 2023 m. geguzés 11 d. () nuomonése
padaré i$vada, kad sitlomomis naudojimo sglygomis koncentruotas L-lizino tirpalas, koncentruotas L-lizino
monohidrochlorido tirpalas ir L-lizino monohidrochloridas, gauti i§ Escherichia coli NITE BP-02917, yra saugis
tikslinéms rasims, vartotojams ir aplinkai, kai naudojami kaip aminorigstys ir kaip kvapieji junginiai. Tarnyba
isreiske susirtipinima dél to, kad sie priedai, kaip aminoriigstys, tuo paciu metu suSeriami su geriamuoju vandeniu ir
pasaru. Ji taip pat padaré iSvadg, kad koncentruotas L-lizino tirpalas, koncentruotas L-lizino monohidrochlorido
tirpalas ir L-lizino monohidrochloridas nelaikomi potencialiai toksiskais kvépavimo takams arba galin¢iais jautrinti
odg. Koncentruotas L-lizino monohidrochlorido tirpalas ir L-lizino monohidrochloridas nelaikomi odg ir akis
dirginanc¢iomis medziagomis, taciau koncentruotas L-lizino tirpalas dél savo auksto pH gali ésdinti odg ir akis.
Tarnyba taip pat padaré i$vada, kad koncentruotas L-lizino tirpalas, koncentruotas L-lizino monohidrochlorido
tirpalas ir L-lizino monohidrochloridas, gauti i§ Escherichia coli NITE BP-02917, yra veiksmingas nepakeic¢iamosios
aminorigsties L-lizino $altinis neatrajotojy rasims. Kad papildomas L-lizinas biity toks pat veiksmingas
atrajotojams kaip ir neatrajotojy riisims, jis turéty biiti apsaugotas nuo suirimo didZiajame skrandyje. Trys priedo
formos siilomomis naudojimo sglygomis taip pat buvo laikomos veiksmingomis kaip paSary kvapieji junginiai.
Tarnyba nemané, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, patvirtinama
pasary priedy pasaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 isteigta
etaloniné laboratorija;

() OLL 268,2003 10 18, p. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7612.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):80438.
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pavadinimai ,koncentruotas L-lizino tirpalas“ ir ,koncentruotas L-lizino monohidrochlorido tirpalas“ turéty biti
pakeisti i ,L-lizino bazés tirpalas“ ir ,L-lizino monohidrochlorido tirpalas®, nes Siuose prieduose esantis maziausias
L-lizino kiekis yra atitinkamai tik 50 % ir 22,4 %;

atsizvelgdama | tai, kas i§déstyta, Komisija mano, kad L-lizino bazés tirpalas, L-lizino monohidrochlorido tirpalas ir
L-lizino monohidrochloridas, gauti i§ Escherichia coli NITE BP-02917, atitinka Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél Siuos priedus turéty bati leista naudoti. Komisija mano, kad
reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bity i§vengta nepageidaujamo poveikio L-lizino bazés tirpalo
naudotojy sveikatai;

Komisija mano, kad, naudojant priedus kaip aminorfigstis, ypa¢ papildomai su geriamuoju vandeniu, tikslinga jspéti
naudotojus, kad jie atsizvelgty i visy nepakeiciamyjy ir sglyginai nepakeic¢iamyjy aminorugsciy Saltinius mityboje;

Komisija mano, kad dél L-lizino monohidrochlorido milteliy fiziniy savybiy, susijusiy su daleliy matmeny
pasiskirstymu ir dulkingumu, naudotojams kyla endotoksiny ekspozicijos rizika, todél reikéty nustatyti didziausios
leidZiamos endotoksiny ekspozicijos apribojima;

Komisijos nuomone, kad bty galima L-lizino bazés tirpalg, L-lizino monohidrochlorido tirpalg ir L-lizino
monohidrochloridg, gautus i§ Escherichia coli NITE BP-02917, naudoti kaip kvapiuosius junginius, saugos
sumetimais didZiausio kiekio nustatyti nereikia. Geresnei kontrolei uZtikrinti pasary priedy etiketése turéty biti
nurodytas rekomenduojamas didziausias jy kiekis. Jei toks kiekis virSijamas, atitinkamy premiksy etiketése turéty
biti nurodyta tam tikra informacija;

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

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento priede nurodytas medziagas, priklausancias kategorijai ,maistiniai priedai“, funkcinei grupei ,aminorigstys, jy
druskos ir analogai“ ir kategorijai ,jusliniai priedai“, funkcinei grupei ,kvapieji junginiai®, leidZiama naudoti kaip gyviny
pasary priedus tame Reglamento 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 2024 m. kovo 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/777oj
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ans

PRIEDAS
Maziausias | DidZiau-
; dglltei(fiiia- Leidimo Gyviino | Didziau- kiekis | sias kiekis Leidimo
. turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas | riis arba |  sias : = Kitos nuostatos galiojimo
vimo L - < mgfkg visavercio ’
numeris pavadinimas kategorija | amzius pasaro, kurio drégnis terminas
yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3¢320i — L-lizino Priedo sudétis: Visy — — — Lizino kiekis nurodomas| 2034 m.
bazés o L . - rasi riedo etiketéje. kovo 26 d.
. L-lizino vandeninis tirpalas, kurio sudétyje yra ne S p )
tirpalas gyviinai

maziau kaip 50 % L-lizino.

Skysto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas:

L-lizinas, gautas i§ Escherichia coli NITE BP-02917
Cheminé formulé: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
CAS numeris: 56-87-1

Analizés metodas (')

Lizino kiekybinis nustatymas premiksuose ir

kombinuotuosiuose pasaruose:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metoda (IEC-VIS); Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 152/2009 (%) (Il priedo F dalis).

Lizino kiekybinis nustatymas paSary priede ir

premiksuose, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 10 %

lizino:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS[FLD), EN ISO 17180.

Priedas gali bati naudoja-
mas su geriamuoju vande-
niu.

Priedo ir premiksy naudoji-
mo taisyklése turi bati nu-
rodytos laikymo salygos,
stabilumas termiskai apdo-
rojant ir stabilumas geria-
majame vandenyje.

Priedo ir premiksy etiketése
nurodoma:

,Papildomai naudojant
L-lizina, ypac su
geriamuoju vandeniu,

reikéty atsizvelgti | visy
nepakeiCiamyjy ir salyginai
nepakeiciamyjy
aminorig§¢iy Saltinius, kad
biity i$vengta disbalanso.

9 ¢ ¥20C ‘1710

LT



vy

lo////]¥zog/1dun Saxfia/naedomaerep//:dny 19

Lizino kiekybinis nustatymas vandenyje: 5. Priedo ir premiksy naudo-
— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli- tojams pasary tikio subjek-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta- tai nustato darbo procedi-
tymo metodg (IEC-VIS/FLD) arba ras  ir  organizacines
— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli- priemones, kad bty i$-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta- vengta galimos su jy naudo-
tymo metodg (IEC-VIS). jimu susijusios rizikos. Jeigu

taikant Sias procediras ir
priemones $ios rizikos ne-
galima iSvengti, priedas ir
premiksai turi baiti naudoja-
mi dévint asmenines odos ir
akiy apsaugos priemones.

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() 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.
eufelijreg/2009/152/0j).
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ans

Maziausias | DidZiau-
; dggltei(fiiﬁa— Leidimo Gyvino | Didziau- kiekis | sias kiekis Leidimo
. turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas | riis arba | sias ko vi . Kitos nuostatos galiojimo
Vimo dini kategorija | amzius mgkg visavercio terminas
numeris pavadinimas o pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3¢321i — L-lizino Priedo sudétis: Visy . — — Lizino kiekis nurodomas| 2034 m.
monohidro- | .. . . . s risi riedo etiketéje. kovo 26 d.
. L-lizino monohidrochlorido vandeninis tirpalas, . P )
chlorido . L " . PO gyviinai
tirpalas kurio sudétyje yra ne maziau kaip 22,4 % L-lizino,

o didZiausiasis drégnis yra 65 %.

Skysto pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidinimas:

L-lizino monohidrochloridas, gautas i§ Escherichia coli
NITE BP-02917

Cheminé formulé: NH,-(CH,) ,~-CH(NH,)-COOH-HCl
CAS numeris: 657-27-2

Analizés metodas (')

L-lizino monohidrochlorido identifikavimas pasary

priede:

— maisto cheminiy medziagy kodekso skyrius, skir-
tas L-lizino monohidrochloridui.

Priedas gali bati naudoja-
mas su geriamuoju vande-
niu.

Priedo ir premiksy naudoji-
mo taisyklése turi biti nu-
rodytos laikymo salygos,
stabilumas termiskai apdo-
rojant ir stabilumas geria-
majame vandenyje.

Priedo ir premiksy etiketése
nurodoma:
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Lizino kiekybinis nustatymas paSary priede ir

premiksuose, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 10 %

lizino:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180.

Lizino kiekybinis nustatymas premiksuose ir

kombinuotuosiuose pasaruose:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS); Reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (IlI priedo F dalis).

Lizino kiekybinis nustatymas vandenyje:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS/FLD) arba

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS).

,Papildomai naudojant
L-lizino

monohidrochlorida, ypa¢su
geriamuoju vandeniu,

reikéty atsizvelgti | visy
nepakeiCiamyjy ir salyginai
nepakei¢iamyjy
aminorig§¢iy Saltinius, kad
bty i§vengta disbalanso.

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

Maziausias | DidZiau-
; dgrrlltei(fiiﬁa— Leidimo Gyvino | Didziau- kiekis | sias kiekis Leidimo
. turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas | riis arba | sias ko vi . Kitos nuostatos galiojimo
Vimo dini kategorija | amzius mgkg visavercio terminas
numeris pavadinimas o pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3¢322v — L-lizino Priedo sudétis: Visy . — — Lizino kiekis nurodomas| 2034 m.
monohidro- | .. . . . T o risi riedo etiketéje. kovo 26 d.
. L-lizino monohidrochlorido milteliai, kuriy sudétyje . p )
chloridas gyviinai

yra ne maziau kaip 78 % L-lizino, o didZiausias
drégnis yra 1,5 %.

Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidinimas:

L-lizino monohidrochloridas, gautas i§ Escherichia coli
NITE BP-02917

Cheminé formulé: NH,-(CH,) ,~-CH(NH,)-COOH-HCl
CAS numeris: 657-27-2

Analizés metodas (')

L-lizino monohidrochlorido identifikavimas pasary

priede:

— maisto cheminiy medziagy kodekso skyrius, skir-
tas L-lizino monohidrochloridui.

Lizino kiekybinis nustatymas paSary priede ir

premiksuose, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 10 %

lizino:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180.

Priedas gali bati naudoja-
mas su geriamuoju vande-
niu.

Priedo ir premiksy naudoji-
mo taisyklése turi bati nu-
rodytos laikymo salygos,
stabilumas termiskai apdo-
rojant ir stabilumas geria-
majame vandenyje.

Priedo ir premiksy etiketése
nurodoma:

,Papildomai naudojant
L-lizino

monohidrochloridg, ypac¢su
geriamuoju vandeniu,

reikéty atsizvelgti | visy
nepakei¢iamyjy ir salyginai
nepakeitiamyjy
aminorigs¢iy Saltinius, kad
bty i§vengta disbalanso.

9 ¢ ¥20C ‘1710
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Lizino kiekybinis nustatymas premiksuose ir 5. Atsizvelgiant | endotoksiny

kombinuotuosiuose pasaruose: kiekj priede ir jo dulkin-

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli- gumg, uZtikrinama, kad ne-

nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta- buty virSijama didZiausia

tymo metodg (IEC-VIS); Reglamentas (EB) leidziamoji ekspozicija -

Nr. 152/2009 (III priedo F dalis). 1600 TV endotoksiny/m?
oro (3.

Lizino kiekybinis nustatymas vandenyje:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS/FLD) arba

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS).

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
() Ekspozicija apskaitiuota remiantis endotoksiny kiekiu priede ir priedo dulkingumu pagal EFSA taikyta metodg (EFSA Journal 2018;16(10):5458); analizés metodas — Europos farmakopéja 2.6.14. (bakteriniai
endotoksinai).
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Maziausias | DidZiau-
; dgrrlltei(fiiﬁa— Leidimo Gyvino | Didziau- kiekis | sias kiekis Leidimo
. turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas | riis arba | sias ko vi . Kitos nuostatos galiojimo
Vimo dini kategorija | amzius mgkg visavercio terminas
numeris pavadinimas o pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: kvapiyjy medZziagy junginiai
3¢320i - L-lizino Priedo sudétis: Visy B B - Priedas mai§omas su pasaru| 2034 m.
bazés . P . - rasi kaip premiksas. kovo 26 d.
. L-lizino vandeninis tirpalas, kurio sudétyje yra ne . pp
tirpalas gyviinai

maziau kaip 50 % L-lizino.

Skysto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas:

L-lizinas, gautas i§ Escherichia coli NITE BP-02917
Cheminé formulé: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
CAS numeris: 56-87-1

Analizés metodas (')

Lizino kiekybinis nustatymas premiksuose:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS); Reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (III priedo F dalis).

Lizino kiekybinis nustatymas paSary priede ir

premiksuose, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 10 %

lizino:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180.

Priedo ir premiksy naudoji-
mo taisyklése nurodyti lai-
kymo salygas ir stabiluma
termiskai apdorojant.

Priedo etiketéje nurodoma:

,Rekomenduojamas
didziausias veikliosios
medzZiagos kiekis

visaver¢iame pasare, kurio
drégnisyra 12 %: 25 mg/kg.”

Premiksy etiketése nuro-
doma veikliosios medzia-
gos funkciné grupé, identi-
fikavimo numeris,
pavadinimas ir pridétas kie-
kis, jei premikso etiketéje
nurodytas naudojamas kie-
kis vir§yty 3 punkte nuro-
dyta kieki.
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5. Priedo ir premiksy naudo-
tojams pasary tikio subjek-
tai nustato darbo proceda-
ras ir  organizacines
priemones, kad bty i$-
vengta galimos su jy naudo-
jimu susijusios rizikos. Jeigu
taikant Sias procediras ir
priemones $ios rizikos ne-
galima iSvengti, priedas ir
premiksai turi baiti naudoja-
mi dévint asmenines odos ir
akiy apsaugos priemones.

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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Maziausias | DidZiau-
; dggltei(fiiﬁa— Leidimo Gyvino | Didziau- kiekis | sias kiekis Leidimo
. turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas | riis arba | sias ko vi . Kitos nuostatos galiojimo
Vimo dini kategorija | amzius mgkg visavercio terminas
numeris pavadinimas o pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: kvapiyjy medZziagy junginiai
3¢321i — L-lizino Priedo sudétis: Visy . — — Priedas mai§omas su pasaru| 2034 m.
monohidro- | .. . . . s risi kaip premiksas. kovo 26 d.
. L-lizino monohidrochlorido vandeninis tirpalas, . dIp premixsas
chlorido . L " . PO gyviinai
tirpalas kurio sudétyje yra ne maziau kaip 22,4 % L-lizino,

o didZiausiasis drégnis yra 65 %.

Skysto pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidinimas:

L-lizino monohidrochloridas, gautas i§ Escherichia coli
NITE BP-02917

Cheminé formulé: NH,-(CH,) ,~-CH(NH,)-COOH-HCl
CAS numeris: 657-27-2

Analizés metodas (')

L-lizino monohidrochlorido identifikavimas pasary

priede:

— maisto cheminiy medziagy kodekso skyrius, skir-
tas L-lizino monohidrochloridui.

Priedo ir premiksy naudoji-
mo taisyklése nurodyti lai-
kymo salygas ir stabiluma
termiskai apdorojant.

Priedo etiketéje nurodoma:

,Rekomenduojamas
didziausias veikliosios
medzZiagos kiekis

visaver¢iame pasare, kurio
drégnisyra 12 %: 25 mg/kg.”

9 ¢ ¥20C ‘1710

LT



alal

lo////]¥zog/1dun Saxfia/naedomaerep//:dny 19

Lizino kiekybinis nustatymas paSary priede ir 4. Premiksy etiketése nuro-
premiksuose, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 10 % doma veikliosios medzia-
lizino: gos funkciné grupé, identi-
— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli- fikavimo numeris,
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta- pavadinimas ir pridétas kie-
tymo metodg (IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180. kis, jei premikso etiketéje

nurodytas naudojamas kie-
kis vir§yty 3 punkte nuro-

Lizino kiekybinis nustatymas premiksuose: A
dyta kieki.

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS); Reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (I1I priedo F dalis).

() I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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y1/e1

Maziausias | DidZiau-
; dggltei(fiiﬁa— Leidimo Gyvino | Didziau- kiekis | sias kiekis Leidimo
. turétojo Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas | riis arba | sias ko vi . Kitos nuostatos galiojimo
Vimo dini kategorija | amzius mglkg visavercio terminas
numeris pavadinimas o pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Kategorija: jusliniai priedai. Funkciné grupé: kvapiyjy medZziagy junginiai
3¢322v - L-lizino Priedo sudétis: Visy B B - Priedas mai§omas su pasaru| 2034 m.
monohidro- | ... . . e e . . risi kaip premiksas. kovo 26 d.
: L-lizino monohidrochlorido milteliai, kuriy sudétyje o aIp premiksas
chloridas gyviinai

yra ne maziau kaip 78 % L-lizino, o didZiausias
drégnis yra 1,5 %.

Kieto pavidalo

Veikliosios medziagos apibiidinimas:

L-lizino monohidrochloridas, gautas i§ Escherichia coli
NITE BP-02917

Cheminé formulé: NH,-(CH,) ,~-CH(NH,)-COOH-HCl
CAS numeris: 657-27-2

Analizés metodas (')

L-lizino monohidrochlorido identifikavimas pasary

priede:

— Maisto cheminiy medZziagy kodekso skyrius, skir-
tas L-lizino monohidrochloridui.

Priedo ir premiksy naudoji-
mo taisyklése nurodyti lai-
kymo salygas ir stabiluma
termiskai apdorojant.

Priedo etiketéje nurodoma:

,Rekomenduojamas
didziausias veikliosios
medzZiagos kiekis

visaver¢iame pasare, kurio
drégnisyra 12 %: 25 mg/kg.”
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Lizino kiekybinis nustatymas paSary priede ir

premiksuose, kuriy sudétyje yra daugiau kaip 10 %

lizino:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180.

Lizino kiekybinis nustatymas premiksuose:

— jony mainy chromatografija, taikant pokolonéli-
nio antriniy junginiy gavimo ir optinio nusta-
tymo metodg (IEC-VIS); Reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (I1I priedo F dalis).

Premiksy etiketése nuro-
doma veikliosios medzZia-
gos funkciné grupé, identi-
fikavimo numeris,
pavadinimas ir pridétas kie-
kis, jei premikso etiketéje
nurodytas naudojamas kie-
kis vir§yty 3 punkte nuro-
dyta kieki.

Atsizvelgiant | endotoksiny
kiekj priede ir jo dulkin-
gumg, uZtikrinama, kad ne-
baty vir§ijama didZiausia
leidZiamoji ekspozicija -
1600 TV endotoksiny/m’
oro (3.

() 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.
(%) Ekspozicija apskaitiuota remiantis endotoksiny kiekiu priede ir priedo dulkingumu pagal EFSA taikyta metoda (EFSA Journal 2018;16(10):5458); analizés metodas — Europos farmakopéja 2.6.14. (bakteriniai

endotoksinai).
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