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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2017/439
(2017. gada 13. marts)

par atlauju no Escherichia coli iegitu L-lizina sulfatu lietot 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 2003. gada 22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku
édinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

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

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums, lai sanemtu atlauju lietot L-lizina
sulfaitu par baribas piedevu. Minétajam pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta
3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju lietot L-lizina sulfatu, kas iegtits fermentacija no Escherichia coli CGMCC 3705, ka
baribas piedevu visam dzivnieku sugam, un to paredzéts klasificét ka baribas piedevu kategorija “uzturfiziolo-
giskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2015. gada 16. junija (*) un 2017. gada 26. janvara (*) atzinumos
secindja, ka ierosinatajos lietosanas apstaklos L-lizina sulfatam, kas iegiits fermentacija no Escherichia coli CGMCC
3705, nav nelabvéligas ietekmes uz dzivnieku veselibu, cilvéku veselibu vai vidi un tas ir lietderigs aminoskabes
lizina avots visu sugu dzivniekiem. Ta ari secindja, ka, lai papildu L-lizins bitu pilniba iedarbigs atgremotajiem,
tas bitu japasarga no sadaliSanas spurekli. lestade uzskata, ka nav nepiecieSamas Ipasas prasibas attieciba uz
uzraudzibu péc lai§anas tirgt. Ta ari parbaudija ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas
iesniegto zinojumu par bariba eso$as baribas piedevas analizes metodi.

(5)  Minetas vielas novértgjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirSanas
nosacjjumi ir izpilditi. Tapéc bitu jalauj 3o vielu lietot ta, ka noradits $is regulas pielikuma.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma noradito vielu, kas ieklauta baribas piedevu kategorija “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa
“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu atbilstigi minétaja pielikuma izklas-
titajiem nosacijumiem.

() OVL 268, 18.10.2003., 29. Ipp.
() EFSA Journal 2015; 13(7):4155.
(*) EFSA Journal 2017;15(2):4714.
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2. pants

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

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

Brisele, 2017. gada 13. marta
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
Piedevas Atlauias Dzivnieku saturs saturs
identifika- Haue . Sastavs, kimiska formula, apraksts, . Maksimalais .. . . Atlaujas deri-
- turétaja Piedeva . suga vai kate- . Citi noteikumi L
cijas K analizes metode . vecums mg piedevas uz kg guma termins
nosaukums gorija Kompleksas barib
numurs ompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionila grupa: aminoskabes, to sali un analogi
3¢323 L-lizina sulfats Piedevas sastavs Visas sugas — — 10 000 . L-lizina saturu norada pie- | 2027. gada
devas markéjuma. 2. aprilis

Granulas ar minimalo L-lizina sa-
turu 55 % un maksimalo

— mitruma saturu 4 % un

— sulfata saturu 22 %.

Aktivas vielas raksturojums

L-lizina sulfats, kas rodas fermen-
tacija ar Escherichia coli CGMCC
3705

Kimiska formula: C,,H,,N,O,
H2504/[NHz'(CH2)4'CH(NH2)‘
COOH],S0,

CAS Nr.: 60343-69-3

Analizes metodes (1)

L-lizina kvantitativai noteik3anai

baribas piedeva:

— jonu apmainas hromatografija
apvienojuma ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometrisko
detektésanu (IEC-UV) - EN
ISO 17180.

. Baribas

. L-lizina sulfatu drikst laist

tirgti un lietot par baribas
piedevu preparata veida.

aprité iesaistitie
uznéméji piedevas un pre-
miksu lietotajiem nosaka
tadas darbibas procediiras
un organizatoriskos pasa-
kumus, kuru noliks ir
noveérst iespéjamos riskus,
ko rada ieelposana. Ja ar
§adam procediiram un pa-
sakumiem minétos riskus
novérst vai lidz minima-
lam limenim samazinat
nav iesp€jams, ar piedevu
un premiksiem rikojas, iz-
mantojot individualos
aizsardzibas lidzeklus, tos-
tarp elpcelu aizsarglidze-
Kklus.
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Piedevas

. i Atlaujas
identifika- a2
.. turétdja
cijas
nosaukums
numurs

Piedeva

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analizes metode

Dzivnieku
suga vai kate-
gorija

Maksimalais
vecums

Minimalais | Maksimalais
saturs saturs

mg piedevas uz kg
kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas deri-
guma termins

Sulfata satura noteik3anai baribas
piedeva:

— Eiropas farmakopejas mono-
grafija 20301.

L-lizina kvantitativai noteik3anai
kombinétaja bariba un baribas sa-
stavdalas:

— jonu apmainas hromatografija
apvienojuma ar péckolonnas
derivatizaciju un fotometri-
sko detektésanu (IEC-UV) -
Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (3.

(") Sikaka informacija par analizes metodém ir pieejama references laboratorijas timek]vietné: https:|/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Komisijas 2009. gada 27. janvara Regula (EK) Nr. 152/2009, ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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