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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2022/1469
2022 m. rugséjo 5 d.

dél leidimo naudoti bakterijy Escherichia coli CGMCC 7.398 gaminamg L-lizino sulfatg kaip visy riiSiy
gyviiny pasary prieda

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny 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 straipsnj buvo pateiktas praSymas suteikti leidima naudoti Escherichia coli
CGMCC 7.398 gaminamg L-lizino sulfata. Kartu su pra§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy
reikalaujama pagal minéto reglamento 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti Escherichia coli CGMCC 7.398 gaminamg L-lizino sulfata kaip visy rasiy
gyviny pasary prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminortgstys, juy
druskos ir analogai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2022 m. kovo 23 d. priimtoje nuomonéje (?) padaré iSvadg, kad
sitlomomis naudojimo salygomis Escherichia coli CGMCC 7.398 gaminamas L-lizino sulfatas, tinkamu kiekiu
pridedamas kaip mitybos priedas, nedaro nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai.
Kalbant apie to priedo naudotojy saugg, Tarnyba negaléjo padaryti i§vados, ar L-lizino sulfatas gali dirginti odg ar
akis arba jautrinti odg. Priedo endotoksiny aktyvumas kelia endotoksiny poveikio rizika jkvépus su $iuo priedu
dirbantiems asmenims. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad bity iSvengta
nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Be to, Tarnyba padaré iSvada, kad priedas
laikomas veiksmingu nepakei¢iamosios aminorigsties L-lizino Saltiniu gyviiny mityboje, o tam, kad priedas bity
veiksmingas atrajotojams, jis turéty bati apsaugotas nuo suirimo didziajame skrandyje. Tarnyba nemano, kad reikia
nustatyti konkre¢ius stebésenos po pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary priedo pasaruose
analizés metodo taikymo ataskaitg, kuria pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  Escherichia coli CGMCC 7.398 gaminamo L-lizino sulfato vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/
2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy suteikimo salygos yra jvykdytos. Todél reikéty leisti naudoti $iag medziaga,
kaip nurodyta Sio reglamento priede;

(6)  $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

() OLL 268,200310 18, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7246.
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyty medziagy, priklausancia priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,aminorigstys, juy
druskos ir analogai®, leidZiama naudoti kaip gyviiny pasary prieda $io 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 2022 m. rugséjo 5 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Milzalzu Didziau-
Kieki sias kiekis
Priedo Leidimo . - . . R Did- 1ekis Leidimo
. . . . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, Gyvino risis arba | ..~ . .
identifika- turétojo Priedas - - Ziausias : Kitos nuostatos galiojimo
. . L analizés metodas kategorija . mg priedo/kg .
Vimo numeris pavadmlmas amzius visavercio paéaro terminas
kurio drégnis yra
12 %
Kategorija: maistiniai priedai. Funkciné grupé: aminoriigstys, jy druskos ir analogai
3¢323i L-lizino sulfatas | Priedo sudétis Visy riisiy - - 10000 |[1. L-lizino kiekis nurodomas|2032 9 26
L-lizino preparatas, kurio sudétyje yra: gyviinai priedo etiketéje.

— lizino = 55,0 %,
— sulfato > 18,0 %.
Kieto pavidalo

Veikliosios medZiagos apibiidinimas
L-lizino sulfatas, gaunamas
fermentuojant su Escherichia coli CGMCC
7.398

Cheminé formulé: C;,H,gN,0,-0,4S
CAS numeris: 60343-69-3

Analizés metodai ()

Lizino kiekio nustatymas paSary priede ir

premiksuose, kuriy sudétyje yra daugiau

kaip 10 % lizino:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio  antriniy  junginiy
gavimo ir optinio nustatymo metoda
(IEC-VIS/FLD), EN ISO 17180.

Sulfato identifikavimas pasary priede:

— Europos farmakopéjos monografija
20301.

. Frazés, pateikiamos priedo ir

premiksy etiketése: ,Papildo-
mainaudojant L-lizina, reikéty
atsizvelgti | visy nepakeicia-
muyjy ir salyginai nepakeicia-
muyjy aminortg$ciy Saltinius,
kad biity i§vengta disbalanso.”

. Atsizvelgiant j endotoksiny

kiekj priede ir jo dulkinguma,
uztikrinama, kad nebity virsi-
jama didZiausia leidziamoji
ekspozicija - 1600 TV
endotoksiny/m’® oro (%).

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams paSary tkio subjektai
nustato darbo procediras ir
organizacines priemones, kad
bity i§vengta galimos su jkvé-
pimu susijusios rizikos. Jeigu
taikant Sias procediras ir prie-
mones Sios rizikos negalima
iSvengti arba sumazinti iki mi-
nimumo, priedas ir premiksai
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Lizino kiekio nustatymas premiksuose,
kombinuotuosiuose pasaruose ir
pasarinése Zaliavose:

— jony mainy chromatografija, taikant
pokolonélinio  antriniy  junginiy
gavimo ir optinio nustatymo metoda
(IEC-VIS); Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 152/2009 (Ill priedo F dalis).

turi biiti naudojami dévint as-
menines apsaugos priemones,
jskaitant odos, akiy ir kvépavi-
mo taky 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.
() 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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