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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2022/1525
af 13. september 2022

om godkendelse af L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret ved fermentering med
Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 som tilsatningsstoffer til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sddanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til forordningens artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium
glutamicum CGMCC 14498 som tilsatningsstoffer til foder til alle dyrearter med klassificering i tilsetningsstofka-
tegorien »tilsetningsstoffer med ernaringsmeessige egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte
og analoger«.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 10. november 2021 (%),
at L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 pa de
foresldede anvendelsesbetingelser ikke har nogen skadelige virkninger pd dyrs sundhed, brugernes sikkerhed eller
miljget, ndr de anvendes som kosttilskud i passende mangder. Med hensyn til sikkerheden for brugerne af
tilseetningsstofferne kunne autoriteten ikke drage nogen konklusioner om, hvorvidt L-lysinmonohydrochlorid har
potentiale til at vere toksisk ved inddnding, eller om, hvorvidt L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat har
potentiale til at veere irriterende for hud eller gjne eller til at veere hudsensibiliserende. Autoriteten konkluderede
endvidere, at tilsetningsstofferne er en effektiv kilde til den essentielle aminosyre L-lysin i foder, og at de for at vaere
fuldt effektivt hos drevtyggere ber beskyttes mod nedbrydning i vommen. Autoriteten finder ikke, at der er behov
for sarlige krav om overvéigning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgdet de rapporter om metoder til
analyse af fodertilsatningsstofferne, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencela-
boratorium.

(5)  Ilyset af autoritetens udtalelse mener Kommissionen derfor, at der bar traffes passende beskyttelsesforanstaltninger
for at forhindre skadelige virkninger pd menneskers sundhed, navnlig for brugerne af tilsatningsstofferne.

(6)  Vurderingen af L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498
viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber
anvendelsen af disse stoffer godkendes som anfert i bilaget til nervarende forordning.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6980.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget opferte stoffer, som tilherer tilsetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernaringsmassige egenskaber«
og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger, tillades anvendt som fodertilsaetningsstoffer pad de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gzlder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 13. september 2022.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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. Minimum- | Maksimum-
Tilseetnings- ingea}‘llerllvle):en ' _ _ sindhold sindhold
stoffets of Tilsaetninosstof | SAmmens&tning, kemisk betegnelse, | Dyreart eller | Maksimum- Andre bestemmelser Godkendelse

identifika- dkendel ! 1ngss beskrivelse, analysemetode -kategori salder mg tilseetningsstof/kg gyldig til

tionsnummer | 804Nt fuldfoder med et
sen vandindhold pd 12 %

Kategori: tilseetningsstoffer med ernaeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger.

3¢322iii — L-lysinmonohy- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle arter — — — . Indholdet af L-lysin skal veere an- | 4.10.2032

drochlorid

Praparat af
L-lysinmonohydrochlorid med et
indhold af L-lysin pa mindst 78,8 %
og et vandindhold pd < 1 %

Pulver

Aktivstoffets karakteristika
L-lysinmonohydrochlorid
produceret ved fermentering med

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498

Kemisk formel: C¢H;5CIN,O,
CAS-nr.: 657-27-2

Analysemetoder (")

Til bestemmelse af
L-lysinmonohydrochlorid i
fodertilsaetningsstoffet:

— Food Chemical Codex »L-lysine
monohydrochloride ~ mono-
graphe

givet pd etiketten til tilsaetnings-
stoffet.

. Tilseetningsstoffet kan anvendes i

drikkevand.

. Folgende oplyses pd markningen

af tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne: »Ved supplering med
L-lysin, navnlig via drikkevand,
ber der tages hajde for alle essen-
tielle og betinget essentielle ami-
nosyrer for at undgd ubalancer.«

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastlaegge driftsprocedurer og
administrative  foranstaltninger
for brugerne af tilsaetningsstoffet
og forblandingerne med henblik
pd at imedegd potentielle risici
ved inddnding og kontakt med
gjne og hud. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begranses til et
minimum gennem sddanne pro-
cedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne anvendes med personlige
vaernemidler, herunder gjen- og
hudbeskyttelse samt dndedreet-
svarn.
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Til kvantificering af lysin i
fodertilsaetningsstoffet og i
forblandinger, der indeholder mere
end 10 % lysin:

— jonbyttekromatografi i kombi-
nation med postkolonnederiva-
tisering og optisk detektion
(IEC-VIS[FLD) — EN 1ISO
17180.

Til kvantificering af lysin i
forblandinger, foderblandinger og
fodermidler:

— ionbyttekromatografi i kombi-
nation med postkolonnederiva-
tisering og optisk detektering
(IEC-VIS): Kommissionens for-
ordning (EF) nr. 152/2009
(bilag 111, del F).

Til kvantificering af lysin i vand:

— ijonbyttekromatografi i kombi-
nation med postkolonnederiva-
tisering og optisk detektion
(IEC-VIS eller IEC-VIS/FLD).

3c328

L-lysinsulfat

Tilseetningsstoffets sammenseetning:
Praparat med et indhold af
L-lysinsulfat pd mindst 73,0 %
(L-lysin > 55,0 % og andre
aminosyrer 2 10 %)

Pulver

Alle arter

10000

. Indholdet af L-lysin skal vaere an-

givet pd etiketten til tilsatnings-
stoffet.

. Tilseetningsstoffet kan anvendes i

drikkevand.

4.10.2032
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Aktivstoffets karakteristika

L-lysinsulfat produceret ved
fermentering med Corynebacterium
glutamicum KCCM 14498

Kemisk formel: [C¢H,4N,0,], SO,
CAS-nr.: 60343-69-3

Analysemetoder (')

Til kvantificering af lysin i
fodertilsaetningsstoffet og
forblandinger, der indeholder mere
end 10 % lysin:

— ionbyttekromatografi i kombi-
nation med postkolonnederiva-
tisering og fotometrisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

Til bestemmelse af sulfat i
fodertilsaetningsstoffet:

— Den Europaiske Farmakopés
monografi 20301.

Til kvantificering af lysin i
forblandinger, foderblandinger og
fodermidler:

— ionbyttekromatografi i kombi-
nation med postkolonnederiva-
tisering og fotometrisk detek-
tion (IEC-VIS), Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009
(bilag 111, del F).

. Folgende oplyses pd markningen

af tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne: »Ved supplering med
L-lysin, navnlig via drikkevand,
ber der tages hgjde for alle essen-
tielle og betinget essentielle ami-
nosyrer for at undgd ubalancer.«

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastlaegge driftsprocedurer og
administrative  foranstaltninger
for brugerne af tilsaetningsstoffet
og forblandingerne med henblik
pd at imedegd potentielle risici
ved indinding og kontakt med
gjne og hud. Hvis disse risici ikke
kan fjernes eller begranses til et
minimum gennem sddanne pro-
cedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne anvendes med personlige
vaernemidler, herunder gjen- og
hudbeskyttelse samt dndedreat-
svaern.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: 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
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