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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/997
(2020. gada 9. jilijs)

par atlauju L-lizina bazi ($kidrumu) L-lizina sulfitu un L-lizina monohidrohloridu (tehniski tiru)
izmantot 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
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)~ Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lietodanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredzéts
§adas atlaujas pieskiranas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 1. punktu tika iesniegti pieteikumi uz atlauju L-lizina bazi
(8kidrumu) un L-lizina monohidrohloridu (tehniski tiru), kas iegiits ar Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439
vai Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, un L-lizina sulfatu un L-lizina monohidrohloridu (tehniski tiru), kas
iegtits ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, izmantot par uzturfiziologisku baribas piedevu izmanto$anai
bariba un dzirdinasanas ident visu sugu dzivniekiem Siem pieteikumiem ir pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003
7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Picteikumos lagts atlaut L-lizina bazi ($kidrumu) un L-lizina monohidrohloridu (tehniski tiru), kas iegiits ar
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 vai Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, un L-lizina sulfatu un L-
lizina monohidrohloridu (tehniski tiru), kas iegaits ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, izmantot par
baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, $is piedevas klasificgjot piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”,
funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2019. gada 7. oktobra () un 2020. gada 28. janvara (}) atzinumos
secindja, ka ar piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem L-lizina baze (Skidrums) un L-lizina monohidrohlorids
(tehniski tirs), kas iegiits ar Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 vai Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535, un L-lizina sulfats un L-lizina monohidrohlorids (tehniski tirs), kas iegiits ar Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.266, neatstdj nelabvéligu ietekmi ne uz dzivnieku veselibu, ne patérétaju veselibu, ne vidi. Ta nevaréja
izdarit secindgjumus par potencialo toksiskumu, kur§ piemit ieelpotam L-lizina monohidrohloridam (tehniski tiram),
kas ieguts ar Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 vai Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, un
prognozéja, ka L-lizina baze (Skidrums), kas iegiita ar Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 vai
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, ir kodiga adai un acim un rada ar ieelposanu saistitus risku. Kas attiecas
uz L-lizina sulfatu un L-lizina monohidrohloridu (tehniski tiru), kas ieglits ar Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.266, lestade nevaréja nedz izslegt, ka piedevas, tas ieelpojot, ir toksiskas, ka tas kairina adu un acis, nedz [izdarit
secin@jumus] par tam piemitoSo adas sensibilizatora potencialu. Tapéc bitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai
nepielautu nelabvéligu ietekmi uz cilvéka, jo Ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu. lestade secinaja, ka L-lizina baze
(8kidrums) un L-lizina monohidrohlorids (tehniski tirs), kas iegiits ar Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 vai
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, un L-lizina sulfats un L-lizina monohidrohlorids (tehniski tirs), kas
iegtits ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, ir iedarbigs L-lizina, neaizvietojamas aminoskabes, avots visu
sugu dzivniekiem. Lai papildus dots L-lizins batu pilnigi iedarbigs atgremotajiem, tas biitu japasarga no sadali§anas
spurekli. lestade iepriek§ minétajos atzinumos atsaucas uz agraku pazinojumu par iespéamu aminoskabju
uzturfiziologisko nesabalansétibu gadijumos, kur tas dod dzirdinasanas Gdeni. Tomer lestade neierosinaja
maksimali pielaujamu pievienota L-lizina saturu. Tatad uz baribas piedevas un to saturo§u premiksu etiketém ir
lietderigi bridinat, ka janem véra visas ar uzturu uznemamas neaizstajamas un nosaciti neaizstaijamas aminoskabes,
jo Ipasi tad, ja L-lizins ka aminoskabe tiek papildus pievienots dzirdinaanas Gidenim.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2019, 17(10):5886.
() EFSA Journal 2020, 18(2): 6019.
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(5)  lestade neuzskata, ka biitu vajadziba noteikt ipaSas prasibas attieciba uz uzraudzibu péc piedevas laianas tirga. Ta
arl verificgja ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegtos zinojumus par bariba
eso§as baribas piedevas analizes metodi.

(6)  L-lizina bazes ($kidruma) un L-lizina monohidrohlorida (tehniski tira), kas iegiits ar Corynebacterium glutamicum
NRRL-B-67439 vai Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, un L-lizina sulfata un L-lizina monohidrohlorida
(tehniski tira), kas iegtts ar Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 , novertéjums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskir§anas nosacijumi ir izpilditi. Tadé] o piedevu biitu jaatlayj lietot
ta, ka noradits §is regulas pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificétas vielas ar minétaja pielikuma noteiktajiem nosacijumiem ir atlauts izmantot par dzivnieku baribas
piedevam piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas”, funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”.

2. pants

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

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

Brisele, 2020. gada 9. jiilija
Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Minima- | Maksima-
.Pled_evaf Atl&fulf‘s o o Maksima- | 12iS saturs | lais saturs Atlaujas
identifika- | turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, Dzivnieku suga lais Citi noteikumi derieuma
cijas nosau- analitiska metode vai kategorija mg piedevas uz kg ¢ sum:
numurs kums Vecums | rompleksas baribas ar ermins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi.
3¢320 — L-lizina baze Piedevas sastavs Visu sugu dziv- — — — . Uz piedevas etiketes norada li-| 30.7.2030.

(Skidrums)

L-lizina @idens $kidums, kura ir vismaz
50 % L-lizina

Aktivas vielas raksturojums

L-lizins, kas iegiits fermentacija ar Cory-
nebacterium 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 noteik$anai baribas

piedeva un premiksos, kas satur vairak

neka 10 % lizina:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un fotometrisko detektesanu
(IEC-VIS|FLD) — EN ISO 171380.

nieki

Zina saturu.

. Skidru L-lizina bazi drikst laist

tirgti un lietot par piedevu pre-
parata veida.

. Baribas aprité iesaistitie uzné-

meji nosaka, kadas darbibas
procediiras un organizatoriskie
pasakumi javeic piedevas un
premiksu lietotajiem, lai no-
vérstu riskus, ko varétu radit ie-
elposana, ka ari riskus adai un
acim. Ja ar $adam procediiram
un pasakumiem minétos riskus
novérst vai lidz minimumam sa-
mazinat naviespéjams, ar piede-
vu un premiksiem rikojas, iz-
mantojot individualos
aizsardzibas lidzeklus, t. sk. elp-
celu, adas un acu aizsarglidze-
klus.

. Piedevu var izbarot ari iejauktu

dzirdinasanas tideni.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timekla vietné: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Lizina kvantitativajai noteikSanai pre-
miksos, baribas maisijumos un baribas
sastavdalas:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un fotometrisko detekté$anu
(IEC-VIS), Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala).

Lizina kvantitativajai noteik$anai tident:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un  optisko  detektesanu
(IEC-VIS/FLD).

. Norades piedevas un premiksu

markéjuma: “Pievienojot L-lizi-
nu, ipasi dzirdinasanas tdenim,
janem véra visas neaizvietoja-
mas un nosaciti neaizvietoja-
mas aminoskabes, lai nepie-
Jautu nesabalansétibu.”

3c322

L-lizina monohi-
drohlorids (teh-
niski tirs)

Piedevas sastavs

L-lizina monohidrohlorida pulveris; L-li-
zina saturs ir vismaz 78 % un maksima-
lais mitruma saturs: 1,5 %.

Aktivas vielas raksturojums

L-lizina monohidrohlorids, kas iegiits

fermentacija ar

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 identifice-

$ana baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-lysine monohy-
drochloride monograph” (Partikas kimi-
sko vielu kodeksa monografija par L-
lizina monohidrohloridu).

Lizina kvantitativajai noteik3anai baribas

piedeva un premiksos, kas satur vairak

neka 10 % lizina:

Visu sugu dziv-
nieki

. Uz piedevas etiketes norada ie-

teicamo lizina saturu.

. Tehniski tiru L-lizina monohi-

drohloridu drikst laist tirgdi un
lietot par piedevu preparata vei-

da.

. Baribas aprité iesaistitie uzné-

méji nosaka, kadas darbibas
procediiras un organizatoriskie
pasakumi javeic piedevas un
premiksu lietotajiem, lai no-
verstu riskus, ko varétu radit ie-
elposana. Ja ar sadam procedi-
ram un pasakumiem minétos
riskus noverst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp&jams,
ar piedevu un premiksiem riko-
jas, izmantojot individualos aiz-
sarglidzeklus, tostarp elpcelu
aizsarglidzek]us.

30.7.2030.
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— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un fotometrisko detektesanu
(IEC-VIS|FLD) - EN ISO 17180.

Lizina kvantitativajai noteikSanai pre-

miksos, baribas maisijumos un baribas

sastavdalas:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un fotometrisko detektéSanu
(IEC-VIS), Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala).

Lizina kvantitativajai noteikanai dent:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un  optisko  detektéSanu
(IEC-VIS|FLD) vai

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un fotometrisko detekté$anu
(IEC-VIS).

4. Piedevu var izbarot ari iejauktu

5.

dzirdinasanas tideni.

Norades piedevas un premiksu
marké&juma: “Pievienojot L-lizi-
nu, ipasi dzirdinasanas adenim,
janem véra visas neaizvietoja-
mas un nosaciti neaizvietoja-
mas aminoskabes, lai nepie-
lautu nesabalansétibu.”

3¢325

L-lizina sulfats

Piedevas sastavs

Granulas, kuras minimalais L-lizina sa-
turs ir 52 % un maksimalais sulfata sa-
turs: 24 %.

Aktivas vielas raksturojums

L-lizina sulfats, kas iegiits fermentacija ar
Corynebacterium ~ glutamicum  CGMCC
7.266

Kimiska formula: C,,H,sN40,*H,SO,/
[NH,-(CH,)-CH(NH,)-COOH],SO.
CAS numurs: 60343-69-3

Analitiskas metodes!

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

Visu sugu dziv-
nieki

10 000

Uz piedevas etiketes norada L-
lizina saturu.

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

Baribas aprité iesaistitie uzné-
meji nosaka, kadas darbibas
procediiras un organizatoriskie
pasakumi javeic piedevas un
premiksu lietotajiem, lai no-
verstu riskus, ko varétu radit ie-
elposana. Ja ar $adam procedi-
ram un pasakumiem minétos
riskus noverst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iespgjams,
ar piedevu un premiksiem riko-
jas, izmantojot individualos aiz-
sarglidzeklus, tostarp elpcelu
aizsarglidzek]us.

30.7.2030.
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— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un fotometrisko detektesanu
(IEC-VIS[FLD) - EN ISO 17180.

Sulfata identificésana baribas piedeva:

— Eiropas Farmakopejas monografi-
ja 20301

Lizina kvantitativajai noteikSanai pre-

miksos, baribas maisijumos un baribas

sastavdalas:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un fotometrisko detektéSanu
(IEC-VIS), Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala).

Lizina kvantitativajai noteikanai tdent:

— jonu apmainas hromatografija kom-
binacija ar péckolonnas derivatizaci-
ju un  optisko  detektéSanu
(IEC-VIS/FLD).

4. Piedevu var izbarot ari iejauktu

5.

dzirdinasanas tideni.

Norades piedevas un premiksu
marké&juma: “Pievienojot L-lizi-
nu, ipasi dzirdinasanas tdenim,
janem véra visas neaizvietoja-
mas un nosaciti neaizvietoja-
mas aminoskabes, lai nepie-
lautu nesabalansétibu.”
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