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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2017/439
2017 m. kovo 13 d.

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

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j 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 j 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 i§duoti leidima naudoti L-lizino
sulfata kaip pasary prieds. Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  praSymas pateiktas dél leidimo L-lizino sulfata, gaunamga fermentuojant su Escherichia coli CGMCC 3705, naudoti
kaip visy risiy gyviiny paary prieda, skirting prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2015 m. birZelio 16 d. (?) ir 2017 m. sausio 26 d. (}) priimtose
nuomonése padaré i§vada, kad siilomomis naudojimo salygomis L-lizino sulfatas, gaunamas fermentuojant su
Escherichia coli CGMCC 3705, neturi nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai ir
kad $i medziaga gali biiti veiksmingas aminorfigsties lizino $altinis visy ra$iy gyviinams. Ji taip pat padaré i$vada,
kad tam, kad L-lizino sulfato priedas buty visapusiskai veiksmingas atrajotojams, jis turéty biti apsaugotas nuo
suirimo didZiajame skrandyje. Tarnyba nemano, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo rinkai
reikalavimus. Be to, ji patvirtino paSary priedo paSaruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5)  Sios medziagos vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy i§davimo
salygos yra jvykdytos. Taigi, kaip nurodyta io reglamento priede, turéty biti i$duotas leidimas naudoti minétg
medZiagg;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

Priede nurodyta medziaga, priskiriamg prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,aminortgstys, jy
druskos ir analogai, leidZiama naudoti kaip gyviiny paSary prieda tame priede nustatytomis salygomis.

() OLL268,2003 1018, p. 29.
() EFSA Journal 2015; 13(7):4155.
(*) EFSA Journal 2017;15(2):4714.
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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 2017 m. kovo 13 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER



PRIEDAS
Maziausias | DidZiausias
Priedo iden- Leidimo " - . < Gyvino rasis e ieki ieki - .
e o . Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, DidZiausias Kiekis Kiekis . Leidimo galio-
tifikavimo turétojo Priedas . arba katego- <. Kitos nuostatos - .
X ¥ analizés metodas - amzius . . - jimo terminas
numeris | pavadinimas rija Mg priedofkg visavercio

12 % drégnio pasaro

Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé:

aminorigstys, jy druskos ir analogai

3¢323

L-lizino sulfatas

Priedo sudétis

Granulés, kuriy sudétyje yra ne
maziau kaip 55 % L-lizino ir ne
daugiau kaip

— 4 % drégmés ir
— 22 % sulfato.
Veikliosios medziagos apibiidinimas

L-lizino sulfatas, gaunamas fer-
mentuojant su  Escherichia  coli
CGMCC 3705

Cheminé formulé: C,,H,N,O, -
sto4/[NHz'(CH2)4'CH(NH2)'
COOH],S0,

CAS numeris: 60343-69-3

Analizés metodas (1)

L-lizino kiekybinis nustatymas pa-
Sary priede:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometri-
nio aptikimo badus (IEC-UV/
FD), EN ISO 17180.

Visos riisys

— 10 000

. L-lizino

1. L-lizino kiekis nurodomas

priedo etiketéje.

sulfaty  galima
teikti rinkai ir naudoti
kaip prieda, kuri sudaro
preparatas.

. Priedo ir premiksy naudo-

tojams pasary dkio su-
bjektai nustato veikimo
procediiras ir organizaci-
nes priemones, kad bity
iSvengta galimos su jkveé-
pimu susijusios rizikos. Jei
Sios rizikos procediiromis
ir organizacinémis prie-
monémis i§vengti arba su-
mazinti iki minimumo
nejmanoma, priedas ir
premiksai turi biiti naudo-
jami dévint asmenines ap-
saugos priemones, jskai-
tant kvépavimo taky ap-
saugos priemones.

2027 m. ba-
landzio 2 d.
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Priedo iden- Leidimo
tifikavimo turétojo
numeris pavadinimas

Priedas

Sudétis, cheminé formulé, aprasymas,
analizés metodas

Gyvino rasis
arba katego-
rija

DidZiausias
amzius

Maziausias
kiekis

DidZiausias
kiekis

Mg priedofkg visaver¢io
12 % drégnio pasaro

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Sulfato nustatymas pasary priede:

— Europos farmakopéjos mono-
grafija 20301

L-lizino kiekybinis nustatymas
kombinuotame pasare ir pasari-
nése Zzaliavose:

— jony mainy chromatografija,
taikant pokolonélinio antriniy
junginiy gavimo ir fotometri-
nio aptikimo badus (IEC-UV)
(Komisijos reglamentas (EB)
Nr. 152/2009 (2.

(") I3samy analizés metody apraSyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainégje: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() 2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1).
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