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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2020/1798
(2020. gada 30. novembris)

par atlauju no Corynebacterium glutamicum DSM 32932 jegiitu L-lizina monohidrohloridu un no
Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 iegiitu L-lizina sulfatu izmantot par baribas piedevam 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 lietosanai dzivnieku édinasana jasanem atlauja, un paredzéts sadas
atlaujas pieskirSanas pamatojums un kartiba.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegti pieteikumi uz atlauju izmantot no Corynebacterium
glutamicum DSM 32932 iegiitu L-lizina monohidrohloridu un no Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 iegttu L-
lizina sulfatu. Pieteikumiem ir pievienotas minétas regulas 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikumi attiecas uz atlauju no Corynebacterium glutamicum DSM 32932 iegiitu L-lizina monohidrohloridu un no
Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 iegitu L-lizina sulfitu izmantot par baribas piedevam visu sugu
dzivniekiem, kuras paredzets klasificét piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” funkcionalaja grupa
“aminoskabes, to sali un analogi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (‘lestade”) sava 2020. gada 19. marta atzinuma (%) secindjusi, ka ar
piedavatajiem lietoSanas nosacijumiem no Corynebacterium glutamicum DSM 32932 ijegiits L-lizins nelabveéligi
neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne patérétaju drosibu, ne vidi. lestade noradija uz risku lietotajiem, jo minéta viela
uzskatama par acu kairinataju. Tapéc Komisija uzskata, ka biitu javeic pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu
nelabveligu ietekmi uz cilvéka, jo ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu. Iestade sava 2020. gada 1. jilija atzinuma ()
secindjusi, ka ar piedavatajiem lieto§anas nosacijumiem no Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 iegiits L-lizina
sulfats nelabvéligi neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne cilvéka veselibu, ne vidi. lestade turklat secinjusi, ka abas
piedevas ir iedarbigi aminoskabes L-lizina avoti visu sugu dzivniekiem un, lai atgremotaju sugam tas batu tikpat
iedarbigas ka neatgremotaju sugam, piedevas biitu japasarga no noardisanas spurekli. lestade uzskata, ka attieciba
uz uzraudzibu péc laiSanas tirgii nekadas ipaSas prasibas nav vajadzigas. Ta ari verific§jusi ar Regulu (EK)
Nr. 1831/2003 izveidotas references laboratorijas iesniegtos zinojumus par bariba esosas baribas piedevas analizes
metodi.

(50 No Corynebacterium glutamicum DSM 32932 jegiita L-lizina monohidrohlorida un no Corynebacterium glutamicum
KFCC 11043 iegiita L-lizina sulfata novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas
pieskirsanas nosacijumi ir izpilditi. Tapéc §is vielas biitu jaatlauj izmantot ta, ka noradits §is regulas pielikuma.

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

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):60738.
(*) EFSA Journal 2020;18(7):6203.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificétas vielas, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts izmantot par dzivnieku baribas piedevam, ievérojot minétaja pielikuma
noteiktos nosacjjumus.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

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

Briselé, 2020. gada 30. novembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Maksima-
lais saturs

Minima-
lais saturs

. Pleckjvzis. Atl%ufls . Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska | Dzivnieku suga MakS} ma- i, a Atlaujas deriguma
identifikaci- |  turétaja Piedeva : . lais ko kompleksa Citi noteikumi .
. metode vai kategorija mg uz kg kompleksas termins
jas numurs | nosaukums vecums | P o o mitruma
saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sili un analogi.
3¢322i L-lizina monohi- | Piedevas sastavs Visas sugas - - - . Uz piedevas etiketes norada lizina | 21.12.2030.

drohlorids (teh-
niski tirs)

L-lizina monohidrohlorida  pulveris,
kura ir vismaz 78 % L-lizina un mitruma
saturs neparsniedz 1,5 %.

Aktivas vielas raksturojums

L-lizina monohidrohlorids, kas iegiits
fermentacija ar Corynebacterium glutami-
cum DSM 32932.

Kimiska formula: C¢H;5CIN,O,

CAS numurs: 657-27-2

Analitiskas metodes (')

L-lizina monohidrohlorida noteikSanai

baribas piedeva:

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

Lizina kvantitativai noteikSanai baribas

piedeva un premiksos, kas satur vairak

neka 10 % lizina:

— jonapmainas hromatografija kombi-
nacija ar péckolonnas derivatizaciju
un fotometrisko detektésanu (IEC-
VIS/FLD) —EN ISO 17180.

Lizina kvantitativai noteikSanai premik-

sos, baribas maisjjumos un baribas

sastavdalas:

— jonapmainas hromatografija kombi-
nacija ar péckolonnas derivatizaciju
un fotometrisko detektésanu (IEC-

VIS), Komisijas Regula  (EK)
Nr. 152/2009 () (I pielikuma
F dala).

saturu.

. Tehniski tiru L-lizina monohi-

drohloridu drikst laist tirgd un iz-
mantot par piedevu preparata vei-

da.

. Baribas aprité iesaistitie uzpeméji

nosaka, kadas

darbibas procediiras un organiza-
toriskie pasakumi piedevas un
premiksu lietotajiem javeic, lai
noverstu iespéjamos riskus acim.
Ja ar $adam procediiram un pasa-
kumiem 3os riskus noverst vai
lidz minimumam samazinat nav
iespgjams, ar piedevu un premik-
siem rikojas, izmantojot indivi-
dualos aizsardzibas lidzek]us.

. Uz piedevas un premiksu etiketes

jabit $adam noradém: “Pievieno-
jot L-lizinu, janem véra visas ne-
aizvietojamas un

nosaciti neaizvietojamas amino-
skabes, lai nepielautu nesabalan-
sétibu.”

‘0c0Ter'lL

[ AT ]

SISQUISAA SIE[EDIO Seqiuaiaes sedoury

¥/c0¥ 1



3¢323 L-lizina sulfats

Piedevas sastavs

Granulas, kuras ir vismaz 55 % L-lizina,
ne vairak ka 22 % sulfata un mitrums 4 %.

Aktivas vielas raksturojums

L-lizina sulfats, kas iegits fermentacija ar
Corynebacterium glutamicum KFCC 11043
Kimiska formula: C;,H3oN,O4S

CAS numurs: 60343-69-3

Analitiskas metodes (')

Lizina kvantitativai noteikanai baribas

piedeva un premiksos, kas satur vairak

neka 10 % lizina:

— jonapmainas hromatografija kombi-
nacija ar péckolonnas derivatizaciju
un fotometrisko detektésanu (IEC-
VIS/FLD) —EN1SO 17180

Sulfata noteik3anai baribas piedeva:

— Eiropas Farmakopejas monografija
20301

Lizina kvantitativai noteikSanai premik-

sos, baribas maisijumos un baribas

sastavdalas:

— jonapmainas hromatografija kombi-
nacija ar péckolonnas derivatizaciju
un fotometrisko detektéSanu (IEC-
VIS), Regula (EK) Nr. 152/2009
(Il pielikuma F dala).

Visas sugas

10000

—_

. Uz piedevas etiketes norada L-li-

zina saturu.

. L-lizina sulfatu drikst laist tirgdi

un izmantot par baribas piedevu
preparata veida.

. Uz piedevas un premiksu etiketes

jabiit $adam noradém: “Pievieno-
jot L-lizinu, janem veéra visas ne-
aizvietojamas un nosaciti neaiz-
vietojamas aminoskabes, lai
nepielautu nesabalansétibu.”

21.12.2030.

(") Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas timek]vietné: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 ( 2009. gada 27. janvaris), 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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