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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2023/1163
(2023. gada 14. jiinijs)

par atlauju L-lizina monohidrohloridu un L-lizina sulfatu, kurus producéjusi Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927, 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 Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
€édinasana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1) Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietofanai dzivnieku édinasana ir vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirsanas pamatojumu un kartibu.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju izmantot L-lizina
monohidrohloridu un L-izina sulfitu, ko producgjusi Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927. Sim
pieteikumam bija pievienotas Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lugts atlaut L-lizina monohidrohloridu un L-lizina sulfatu, ko producgjusi Corynebacterium glutamicum
CGMCC 17927, lietot par baribas piedevu visu sugu dzivniekiem, So piedevu Klasificgjot piedevu kategorija
“uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalaja grupa “aminoskabes, to sali un analogi”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 27. septembra atzinuma () secinaja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem L-lizina monohidrohlorids un L-lizina sulfats, ko producéjusi Corynebacterium glutamicum
CGMCC 17927, nelabveligi neietekme nedz dzivnieku veselibu, nedz patérétaju drosibu vai vidi.

(5) lestade secinaja, ka ieelpojot ekspozicija L-lizina monohidrohloridam un L-lizina sulfatam, kuri iegfiti ar
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927, ir uzskatama par loti varbatigu un ka datu neesibas dé] ta nevar izdarit
secinajumus par abu piedevu potencialu biit kairino§am adai un acim vai biit adas sensibilizatoriem.

6)  lestade secinaja, ka piedevas var biit iedarbigas visu sugu dzivniekiem. lestade neuzskata, ka biitu vajadzigas Ipasas
) p J4 g jadzigas 1p
prasibas veikt uzraudzibu péc preparatu laiSanas tirgai. Ta ari ir verific&jusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba eso3o baribas piedevu analizes metodi.

(7)  Novertgjums par L-lizina monohidrohloridu un L-lizina sulfatu, kuri iegtiti ar Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927, liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta nosacijumi atlaujas pieskirSanai ir izpilditi. Tadé] sis vielas
bitu jaatlauj lietot ta, ka noradits $is regulas pielikuma. Turklat Komisija uzskata: lai nepielautu nelabvéligu ietekmi
uz piedevas lietotaju veselibu, biitu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7613.
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(8)  Nemot véra lestades atzinumu, piedevas un premiksu markéjumam batu javairo informétiba par to, ka L-lizina
pievienosana, jo Ipadi dzirdinaSanas Gdeni, bitu janem véra visas neaizstdjamds un nosaciti neaizstajamas
aminoskabes, lai nepielautu nesabalansétibu. Turklat Komisija uzskata, ka attieciba uz L-lizina sulfatu biitu janosaka
maksimalais [imenis, nemot véra iesp&jamo nelabveligo ietekmi, ko varétu radit piedevai raksturigais augstais sulfata
saturs. Saskana ar lestades 2015. gada 16. junija atzinumu (}), kas izdots par citu L-lizina sulfatu, par drosu tika
uzskatits limenis 10 000 mg uz kg kompleksas baribas.

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

IR PIENEMUSI SO REGULU.

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

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.
Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Briselé, 2023. gada 14. jinija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2015;13(7):4155



PIELIKUMS

Minimalais | Maksimalais
: Pz saturs saturs
. Pleckjvzis. ) Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska | Dzivnieku suga MakS} ma- i, a Atlaujas deriguma
identifikaci- Piedeva . - lais ied k Citi noteikumi o
. metode vai kategorija mg piedevas uz kg termins
Jas numurs vecums kompleksas baribas ar
mitruma saturu 12 %

Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
3¢322IV | L-lizina Piedevas sastavs Visas sugas |- . Lizina saturu norada piedevas markeé- [ 2033. gada

monohidrohlor- | L-lizina monohidrohlorids ar minimalo juma. 6. julijs

ids L-lizina saturu sausna 78,8 % un maksimalo . Piedevu drikst dot ar dzirdinamo tide-

mitruma saturu 1 %
Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums

L-lizina monohidrohlorids, ko producéjusi
Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927]
Kimiska formula: C¢H,4N,0,

CAS numurs: 657-27-2

Analitiska metode (")

L-lizina monohidrohlorida noteik3anai
baribas piedeva: Food Chemical Codex “L-lysine
monohydrochloride monograph” (Partikas
kimisko vielu kodeksa monografija par
L-lizina monohidrohloridu)

Lizina kvantitativai noteikSanai baribas
piedevas un premiksos, kas satur vairak neka
10 % lizina: — jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas derivatizaciju un
optisko detektésanu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

Lizina kvantitativai noteik§anai premiksos un
baribas maisijumos: — jonapmainas
hromatografija kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko detektésanu (IEC-
VIS), Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009
(I pielikuma F dala)

ni.

. Piedevas un premiksa lietosanas no-

radijumos norada glabasanas apsta-
klus, noturibu pret karstumapstradi
un stabilitati dzirdinamaja tident.

. Piedevas un premiksa mark&uma no-

rada $adu informaciju: “Papildinasana
ar L-lizina monohidrohloridu, jo Ipa-
§i papildinot dzirdindmo #deni, ja-
nem véra visas neaizstajamas un no-
saciti neaizstajamas aminoskabes, lai
nepielautu nesabalansétibu.”

. Baribas aprité iesaistitie uznéméji no-

saka, kadas darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotajiem javeic, lai no-
vérstu potencialos riskus, kas izriet
no to lieto$anas. Ja ar $adam procedi-
ram un pasakumiem 3os riskus no-
vérst vai lidz minimumam samazinat
nav iespéjams, piedevu un premiksus
lieto, izmantojot individualos elpce-
lu, acu un adas aizsarglidzek]us.

'€C0C9Sl
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Lizina kvantitativai noteikSanai tident: —
jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS/FLD) vai — jonapmainas
hromatografija kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko detektésanu (IEC-
VIS).

(") ! Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné Seit: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Minimalais | Maksimalais
. L saturs saturs

. Ple(:ie.V%S. ) Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska | Dzivnieku suga Maks.l ma- i, a Atlaujas deriguma
identifikaci- Piedeva ’ . - lais ied k Citi noteikumi ’ .
. metode vai kategorl)a piedevas mg uz Kg termins
Jas numurs vecums kompleksas baribas ar

mitruma saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
3¢329 L-lizina sulfats | Piedevas sastavs Visas sugas |- - 10000 . Lizina saturu norada piedevas marké- | 2033. gada

L-lizina sulfats ar minimalo L-lizina saturu juma. 6. julijs

sausna 55 % un $adu maksimalo saturu:

— mitrums 4 %;

— sulfats 26,5 %;

— brivasaminoskabes, izpemot lizinu, 0,8 %
Cieta viela

Aktivas vielas raksturojums

L-lizina sulfats, ko producgjusi
Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927

Kimiska formula: C;,H,sN,0,-0,S
CAS numurs: 60343-69-3

Analitiska metode (")

Sulfata (L-lizina sulfata) noteik$anai baribas
piedeva: Eiropas Farmakopejas monografija
20301.

Lizina kvantitativai noteiksanai baribas
piedevas un premiksos, kas satur vairak neka
10 % lizina: — jonapmainas hromatografija
kombinacija ar péckolonnas derivatizaciju un
optisko detektésanu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

. Piedevu drikst dot ar dzirdinamo tide-

ni.

. Piedevas un premiksa lietosanas no-

radijumos norada glabasanas apsta-
klus, noturibu pret karstumapstradi
un stabilitati dzeramaja tdeni.

. Piedevas un premiksa marké&uma no-

rada $adu informaciju: “Papildinasana
ar L-lizina sulfatu, jo ipasi papildinot
dzirdinamo tdeni, janem veéra visas
neaizstajamas un nosaciti neaizstaja-
mas aminoskabes, lai nepielautu ne-
sabalansétibu.”

. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji no-

saka, kadas darbibas procediras un
organizatoriskie pasakumi piedevas
un premiksu lietotajiem javeic, lai no-
veérstu potencialos riskus, kas izriet
no to lieto3anas. Ja ar $adam procedi-
ram un pasakumiem 3os riskus no-
vérst vai lidz minimumam samazinat
nav iespéjams, piedevu un premiksus
lieto, izmantojot individualos elpce-
lu, acu un adas aizsarglidzek]us.

'€C0C9Sl

[AT]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary

SEPST T



Lizina kvantitativai noteik§anai premiksos un
baribas maisijumos: — jonapmainas
hromatografija kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko detektésanu (IEC-
VIS), Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009
(I pielikuma F dala)

Lizina kvantitativai noteikSanai tident: —
jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un optisko
detektésanu (IEC-VIS/FLD) vai — jonapmainas
hromatografija kombinacija ar péckolonnas
derivatizaciju un optisko detektésanu (IEC-
VIS).

() ! Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné eit: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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