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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/1469,
annettu 5 pdivind syyskuuta 2022,

Escherichia coli CGMCC 7.398 -bakteerin tuottaman L-lysiinisulfaatin hyviksymisesti kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyvaksynnian myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jitetty hakemus, joka koskee Escherichia coli CGMCC 7.398
-bakteerin tuottaman L-lysiinisulfaatin hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen
7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Escherichia coli CGMCC 7.398 -bakteerin tuottaman L-lysiinisulfaatin hyviksymistd kaikkien
eldinlajien rehun lisdaineena, joka luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmédn "aminohapot, niiden suolat ja analogit”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 23
pdivind maaliskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (%), ettd Escherichia coli CGMCC 7.398 -bakteerin tuottamalla
L-lysiinisulfaatilla ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympdristoon, kun
silli tdydennetddn ravintoa asianmukaisina médrind ja ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti. Kyseisen
lisdaineen kayttdjan turvallisuuden osalta elintarviketurvallisuusviranomainen ei voinut tehdd pddtelmia siitd,
saattaako L-lysiinisulfaatti olla ihoa tai silmid &rsyttivd tai ihoa herkistivd. Kyseisen lisdaineen endotoksiiniak-
tiivisuus aiheuttaa lisdainetta kisitteleville henkiloille riskin altistua endotoksiineille hengitysteitse. Sen vuoksi
komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kdyttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
my0s, ettd asianomaisen lisdaineen katsotaan olevan eldinten ruokinnassa valttdiméttoman aminohapon L-lysiinin
tehokas lihde ja jotta se olisi tehokas marehtijoilld, se olisi suojattava potsihajotukselta. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Se
myos vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittamat raportit analyysimene-
telmastd, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Escherichia coli CGMCC 7.398 -bakteerin tuottaman L-lysiinisulfaatin arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tayttyvit. Sen vuoksi kyseisen aineen kdytto timan
asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyviksyttava.

(6)  Tissa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7246.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja

analogit” kuuluva, liitteessd kuvattu aine eldinten ruokinnassa kiytettividnd rehun lisdaineena kyseisessd liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

Tdmad asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 5 paivind syyskuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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L-lysiinid sisdltdva valmiste, joka sisaltdi:
— lysiinid > 55,0 %

— sulfaattia > 18,0 %

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

L-lysiinisulfaatti, jota tuotetaan
kdymisreaktiolla Escherichia coli CGMCC
7.398 -bakteerista

Kemiallinen kaava: C;,H,sN,04-0,S
CAS-numero: 60343-69-3

Analyysimenetelmat (')

Lysiinin maarittiminen rehun

lisdaineesta ja esiseoksista, joissa on

enemman kuin 10 % lysiinia:

— ionivaihtokromatografia ~ yhdistet-
tynd kolonnin jilkeiseen johdannais-
ten muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180

Sulfaatin maarittiminen rehun

lisdaineesta:

— Euroopan farmakopean monografia
20301

tava lisdaineen pakkausmer-
kinnoissa.

. Lisdaineen ja esiseosten pak-

kausmerkinnoissi on ilmoitet-
tava seuraavaa: “Tdydennet-
tdessd ravintoa L-lysiinilld on
otettava huomioon kaikki
vélttdmattomit ja ehdollisesti
vélttimattomat  aminohapot
epdtasapainon vélttdmiseksi.”

. Lisdaineen endotoksiinipitoi-

suuden ja sen mahdollisen p6-
lydmisen on oltava sellaiset, et-
ti  endotoksiinialtistumisen
voidaan varmistaa olevan
enintdan 1600 ky
endotoksiineja [ m® ilmaa (?).

. Rehualan toimijoiden on vah-

vistettava lisdaineen ja esiseos-
ten kéyttdjid varten toiminta-
menettelyt  ja  jérjestelyt
hengitysteitse aiheutuvasta al-
tistuksesta johtuvien mahdol-
listen riskien varalta. Jos riske-
ja ei voida naiden jdrjestelyjen
ja toimenpiteiden avulla pois-
taa tai minimoida, lisdainetta
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Lysiinin madrittdminen esiseoksista,

rehuseoksista ja rehuaineista:

— ionivaihtokromatografia ~ yhdistet-
tynd kolonnin jilkeiseen johdannais-
ten muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS) — komis-
sion asetus (EY) N:o 152/2009 (liite
111, F osa).

ja esiseoksia kdytettdessd on
kéytettavd asianmukaisia hen-
kilonsuojaimia, mukaan lu-
kien iho-, silmi- ja hengitys-
suojaimet.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en

() Altistuminen laskettuna lisdaineen endotoksiinipitoisuuden ja mahdollisen pélydmisen perusteella EFSAn kiyttimidn menetelmin mukaisesti (EFSA Journal 2018;16(10):5458). analyysimenetelméd: Euroopan

farmakopea 2.6.14 (bakteeriendotoksiinit).
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