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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2020/997
2020 m. liepos 9 d.

dél leidimo naudoti skysta L-lizino baze, L-lizino sulfatg ir techniSkai gryng L-lizino
monohidrochloridg kaip visy risiy gyviinams skirtus pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac i 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 straipsnio 1 dalj buvo pateikti praSymai suteikti leidima naudoti skystg L-
lizino bazg (skysta) ir techniskai grynag L-lizino monohidrochlorida, kurie gauti i§ Corynebacterium glutamicum NRRL-
B-67439 arba Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, L-lizino sulfata ir techniSkai gryna L-lizino
monohidrochloridg, gautus i§ Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, kaip visy rasiy gyviny maistinius pasary
priedus, skirtus naudoti pasaruose ir geriamajame vandenyje. Kartu su praSymais buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymai pateikti dél leidimo naudoti skysta L-lizino bazg ir techniskai gryna L-lizino monohidrochloridg, gautus i§
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 arba Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, ir L-lizino sulfata bei
techniskai gryng L-lizino monohidrochlorida, gautus i§ Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, kaip visy rasiy
gyviiny pasary priedus, priskirtinus prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai ir funkcinés grupés ,aminoragstys, jy
druskos ir analogai®;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2019 m. spalio 7 d. () ir 2020 m. sausio 28 d. () nuomonése
padaré iSvady, kad pasidlytomis naudojimo salygomis skysta L-lizino bazé ir techniskai grynas L-lizino
monohidrochloridas, kurie gauti i§ Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 arba Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67535, L-lizino sulfatas ir techniSkai grynas L-lizino monohidrochloridas, gauti i§ Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266, nekelia nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy sveikatai ar aplinkai. Ji
negaléjo padaryti i$vados dél galimo toksiskumo ikvepiant techniskai gryna L-lizino monohidrochlorida, gautg is
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 arba Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, ir numaté, kad skysta
L-lizino bazé, gauta i§ Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 arba Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535,
ésdina oda ir akis ir kelia pavojy ikvépus. Dél L-lizino sulfato ir technigkai gryno L-lizino monohidrochlorido, gauto
i§ Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, Tarnyba negaléjo atmesti galimybés, kad priedai yra toksiski ikvépus,
dirgina oda ar akis arba gali jautrinti oda. Todél reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bity ivengta
nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Tarnyba padaré i§vada, kad skysta L-lizino
bazé ir techniskai grynas L-lizino monohidrochloridas, gauti i§ Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 arba
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 ir L-lizino sulfatas bei techniskai grynas L-lizino monohidrochloridas,
gauti i§ Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, yra veiksmingi pagrindinés aminoragsties L-lizino $altiniai visy
rusiy gyvinams. Kad papildomas L-lizinas biity visapusiskai veiksmingas atrajotojams, jis turéty biiti apsaugotas
nuo suirimo didZiajame skrandyje. Pirmiau minétose nuomonése Tarnyba nurodé ankstesnj teiginj dél galimo
aminoriigs¢iy mitybos disbalanso, kai jos skiriamos su geriamuoju vandeniu. Tac¢iau Tarnyba nepasitilé didZiausio
leidziamo papildomai naudojamo L-lizino kiekio. Taigi, kai L-lizinas papildomai naudojamas kaip aminoragstis
geriamajame vandenyje, priedo ir premiksy, kuriy sudétyje jo yra, etiketéje reikéty pateikti perspéjima, kad bty
atsizvelgiama j visy pagrindiniy ir salyginai pagrindiniy aminoriigs¢iy Saltinius mityboje;

() OLL268,20031018,p.29.
(*) EFSA Journal 2019;17(10):5886.
() EFSA Journal 2020;18(2): 6019



2020 7 10 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 221/91

(5)  Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino
pasary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaitas, kurias pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003
jsteigta etaloniné laboratorija;

(6)  skystos L-lizino bazés ir techniskai gryno L-lizino monohidrochlorido, gauty i§ Corynebacterium glutamicum
NRRL-B-67439 arba Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, ir L-lizino sulfato bei techniskai gryno L-lizino
monohidrochlorido, gauty i§ Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, vertinimas rodo, kad Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta Sio
reglamento priede, turéty biti suteiktas leidimas naudoti §j prieda;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Priede nurodytas medziagas, priklausancias priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,aminoragstys, jy
druskos ir analogai®, leidZiama naudoti kaip pasary priedus gyviiny mityboje tame priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2020 m. liepos 9 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziau- | DidZiau-
. Prle'do Leu_im}O . . . « . Didziau- | Sias kiekis | sias kiekis Leidimo
identifika- | turétojo . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, | Gyviino rasis arba . . L.
. P Priedas . ” sias iedo/k Kitos nuostatos galiojimo
vimo pavadini- analizés metodas kategorija amias mg priedo/kg terminas
numeris mas visavercio pasaro,
kurio drégnisyra12 %

Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai.

3¢320 — L-lizino bazés | Priedo sudétis: Visos rasys — — — . Lizino kiekis nurodomas priedo | 20307 30

tirpalas

L-lizino vandeninis tirpalas, kuriame yra
ne maziau kaip 50 % L-lizino.

Veikliosios medziagos apibiidinimas:
L-lizinas, gaunamas fermentuojant su
Corynebacterium  glutamicum NRRL-B-
67439 arba

Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535,

Cheminé  formulé:
(NH,)-COOH

CAS numeris: 56-87-1

NH,-(CH,),-CH

Analizés metodai ()):

Lizino kiekybinis nustatymas paSary

priede ir premiksuose, kuriy sudétyje

yra daugiau kaip 10 % lizino:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo biidus
(IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180.

etiketéje.

. L-lizino bazés tirpalg galima pa-

teikti rinkai ir naudoti kaip prie-
dg, kurj sudaro preparatas.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams pasary tikio subjektai nus-
tato darbo procediras ir organi-
zacines priemones, kad bty
i§vengta galimos rizikos, susiju-
sios su jkvépimu, ir rizikos odai
bei akims. Jei $ios rizikos Siomis
procediiromis ir priemonémis
ivengti arba sumazinti iki mini-
mumo nejmanoma, priedas ir
premiksai turi bati naudojami
dévint asmenines apsaugos
priemones, jskaitant kvépavimo
taky, odos ir akiy apsaugos prie-
mones.

. Priedas gali biti naudojamas ir

su geriamuoju vandeniu.

(") I8samy analizés metody aprasymg galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje: 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

Lizino kiekybinis nustatymas premik-
suose, kombinuotuosiuose pasaruose ir
pasarinése zaliavose:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo bidus
(IEC-VIS); Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 152/2009 (Il priedo F dalis).

Lizino kiekybinis nustatymas vandenyje:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir optinio nustatymo biidus (IEC-
VIS/FLD).

. Nuorodos, pateikiamos priedo

ir premiksy etiketése: ,Papildo-
mai naudojant L-lizing, ypac su
geriamuoju vandeniu, reikéty
atsizvelgti i visy pagrindiniy ir
salyginai pagrindiniy amino-
rugs¢iy Saltinius, kad baty is-
vengta disbalanso.

3c322

Techniskai gry-
nas L-lizino mo-
nohidrochloridas

Priedo sudétis:

L-lizino monohidrochlorido milteliai,
kuriuose yra ne maziau kaip 78 % L-lizi-
no, o didZiausias drégnis yra 1,5 %.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas:
L-lizino monohidrochloridas, gaunamas
fermentuojant su

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 medziagy kodekso
skyrius, skirtas L-lizino monohi-
drochloridui.

Lizino kiekybinis nustatymas paSary

priede ir premiksuose, kuriy sudétyje

yra daugiau kaip 10 % lizino:

Visos riisys

. Lizino kiekis nurodomas priedo

etiketéje.

. Techniskai gryna L-lizino mo-

nohidrochloridg galima pateikti
rinkai ir naudoti kaip prieda, ku-
ri sudaro preparatas.

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams pasary tikio subjektai nus-
tato darbo procediiras ir organi-
zacines priemones, kad bty
ivengta galimos su jkvépimu
susijusios rizikos. Jei $ios rizikos
procediiromis ir organizaciné-
mis priemonémis i§vengti arba
sumazinti iki minimumo ne-
imanoma, priedas ir premiksai
turi bati naudojami dévint as-
menines apsaugos priemones,
jskaitant kvépavimo taky ap-
saugos priemones.

20307 30
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— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo bidus
(IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180.

Lizino kiekybinis nustatymas premik-

suose, kombinuotuosiuose pasaruose ir

pasarinése Zaliavose:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo baidus
(IEC-VIS); Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 152/2009 (Il priedo F dalis).

Lizino kiekybinis nustatymas vandenyje:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir optinio nustatymo biidus (IEC-
VIS[FLD), arba

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo bidus
(IEC-VIS).

4. Priedas gali biiti naudojamas ir

5.

su geriamuoju vandeniu.
Nuorodos, pateikiamos priedo
ir premiksy etiketése: ,Papildo-
mai naudojant L-lizing, ypac su
geriamuoju vandeniu, reikéty
atsizvelgti i visy pagrindiniy ir
salyginai pagrindiniy amino-
rig8ciy Saltinius, kad baty i3-
vengta disbalanso.”

3¢325

L-lizino sulfatas

Priedo sudétis:

Granulés, kuriy sudétyje yra ne maziau
kaip 52 % L-lizino ir ne daugiau kaip
24 % sulfato.

Veikliosios medZiagos apibiidinimas:
L-lizino sulfatas, gaunamas fermentuo-
jant su  Corynebacterium  glutamicum
CGMCC 7.266

Cheminé formulé: C,,H,sN,0,*H,SO,/
[NH,-(CH,) ~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:

Visos riisys

10000

L-lizino kiekis nurodomas prie-
do etiketéje.

L-lizino sulfatg galima pateikti
rinkai ir naudoti kaip prieda, ku-
rj sudaro preparatas.

Priedo ir premiksy naudoto-
jams pasary tikio subjektai nus-
tato darbo procediras ir organi-
zacines priemones, kad bty
iSvengta galimos su jkvépimu
susijusios rizikos. Jei $ios rizikos
procediiromis ir organizaciné-
mis priemonémis iSvengti arba
sumazinti iki minimumo ne-
jmanoma, priedas ir premiksai
turi bati naudojami dévint as-
menines apsaugos priemones,
jskaitant kvépavimo taky ap-
saugos priemones.

20307 30
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— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo bidus
(IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180.

Sulfato nustatymas pasary priede:

— Europos farmakopéjos monografija
20301.

Lizino kiekybinis nustatymas premik-

suose, kombinuotuosiuose pasaruose ir

pasarinése Zaliavose:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir fotometrinio nustatymo bidus
(IEC-VIS); Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 152/2009 (Il priedo F dalis).

Lizino kiekybinis nustatymas vandenyje:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio antriniy junginiy gavi-
mo ir optinio nustatymo bidus (IEC-
VIS/FLD).

4. Priedas gali bati naudojamas ir

5.

su geriamuoju vandeniu.
Nuorodos, pateikiamos priedo
ir premiksy etiketése: ,Papildo-
mai naudojant L-lizing, ypac su
geriamuoju vandeniu, reikéty
atsizvelgti i visy pagrindiniy ir
salyginai pagrindiniy amino-
rig8ciy Saltinius, kad baty i3-
vengta disbalanso.”
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