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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/1525,
annettu 13 péivini syyskuuta 2022,

Corynebacterium  glutamicum CGMCC 14498  -bakteerilla fermentoimalla tuotettujen
L-lysiinimonohydrokloridin ja L-lysiinisulfaatin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jitetty L-lysiinimonohydrokloridin ja L-lysiinisulfaatin
hyviaksymistd koskeva hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin kyseisen asetuksen 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498 -bakteerilla tuotettujen L-lysiinimonohydrokloridin ja
L-lysiinisulfaatin  hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina, jotka luokitellaan lisdaineluokkaan
“ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "aminohapot, niiden suolat ja analogit”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 10
pdivind marraskuuta 2021 antamassaan lausunnossa (%), ettd Corynebacterium glutamicum CGMCC 14498
-bakteerilla tuotetuilla L-lysiinimonohydrokloridilla ja L-lysiinisulfaatilla ei ole haitallisia vaikutuksia eldinten
terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon, kun niilld tdydennetddn ravintoa asianmukaisina maarind
ja ehdotettujen kdyttoedellytysten mukaisesti. Kyseisten lisdaineiden kéyttdjien turvallisuuden osalta elintarviketur-
vallisuusviranomainen ei voinut pditelld, voiko L-lysiinimonohydrokloridi olla myrkyllistd hengitettynd, voivatko
L-lysiinimonohydrokloridi ja L-lysiinisulfaatti olla ihoa tai silmid drsyttdvid tai voivatko ne olla ihoa herkistavia.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd kyseisten lisdaineiden katsotaan olevan eldinten ruokinnassa
vilttimattomian aminohapon L-lysiinin tehokas ldhde ja ettd ne olisi suojattava potsihajotukselta, jotta ne olisivat
tehokkaita marehtijoilld. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisia markkinoille saattamisen jalkeistd
seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Se my9s vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittamat raportit analyysimenetelmastd, jolla rehun lisdaineet méiritetddn rehusta.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon huomioon ottaen komissio katsoo, ettd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd erityisesti
lisdaineiden kéyttajien osalta.

(6)  Corynebacterium glutamicum (CGMCC 14498) -bakteerilla tuotettujen L-lysiinimonohydrokloridin ja L-lysiinisulfaatin
arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edellytykset tdyttyvit. Sen
vuoksi kyseisten aineiden kiytto tdiméan asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyviksyttava.

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

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6980.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

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

analogit” kuuluvat, liitteessd kuvatut aineet eldinten ruokinnassa kiytettivind rehun lisdaineina 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 13 piivind syyskuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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drokloridi

L-lysiinimonohydrokloridival-
miste, joka sisdltdd vahintdin
78,8 % L-lysiinid ja jonka
kosteuspitoisuus on < 1 %

Jauhe

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498 -bakteerilla
fermentoimalla tuotettu

L-lysiinimonohydrokloridi

Kemiallinen kaava: C4H;5CIN,O,
CAS-numero: 657-27-2

Analyysimenetelmat (')
L-lysiinimonohydrokloridin
tunnistaminen rehun lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-lysine
monohydrochloride  monog-
raph”

lisdaineen pakkausmerkinnoissa.

. Lisdainetta voidaan kdyttdd juo-

maveteen lisdttyna.

. Lisdaineen ja esiseosten pakkaus-

merkinnéissd on ilmoitettava
seuraavaa: "Tdydennettdessd ra-
vintoa L-lysiinilld, etenkin juoma-
veteen sekoitettuna, on otettava
huomioon kaikki valttimattomat
ja ehdollisesti valttdimattomat
aminohapot epitasapainon valt-
tamiseksi.”

. Rehualan toimijoiden on vahvis-

tettava toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen ja esiseoksen
kéyttajid varten hengitysteitse tai
silma- tai ihokosketuksesta aiheu-
tuvasta altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida ndiden menettely-
jen ja jarjestelyjen avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja esi-
seoksia kiytettdessd on kaytettava
asianmukaisia  henkilonsuojai-
mia, silmid ja ihoa suojaavat ma-
teriaalit ja hengityssuoja mukaan
luettuina.
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Lysiinin madran mdarittiminen
rehun lisdaineesta ja esiseoksista,
joissa on enemman kuin 10 %
lysiinia:

— ijonivaihtokromatografia yhdis-
tettyna kolonnin jélkeiseen joh-
dannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen
(IEC-VIS[FLD) - ENISO 171380.

Lysiinin madrdn maarittdminen

esiseoksista, rehuseoksista ja

rehuaineista:

— ionivaihtokromatografia yhdis-
tettynd kolonnin jilkeiseen joh-
dannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-
VIS), komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (iite I1I, F osa).

Lysiinin madrdn madrittdminen

vedesta:

— ionivaihtokromatografia yhdis-
tettynd kolonnin jilkeiseen joh-
dannaisten muodostamiseen ja

optiseen havaitsemiseen (IEC-
VIS tai IEC-VIS[FLD)

3¢328

L-lysiinisulfaatti

Lisdaineen koostumus
L-lysiinisulfaattivalmiste, jonka
vdhimmidispitoisuus on 73,0 %
(L-lysiinid > 55,0 % ja muita
aminohappoja < 10 %)

Jauhe

Kaikki lajit

10 000

. L-lysiinipitoisuus on ilmoitettava

lisdaineen pakkausmerkinnoissa.

. Lisdainetta voidaan kdyttdd juo-

maveteen lisdttyna.
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Tehoaineen kuvaus 3. Lisdaineen ja esiseosten pakkaus-

merkinnoissi on ilmoitettava
seuraavaa: "Tdydennettdessd ra-
vintoa L-lysiinilld, etenkin juoma-
veteen sekoitettuna, on otettava
huomioon kaikki vilttimattomat

Corynebacterium glutamicum
CGMCC 14498 -bakteerilla
fermentoimalla tuotettu
L-lysiinisulfaatti

Kemiallinen kaava: [CcH;4N,0,], ja ehdollisesti valttimattomat
SO, aminohapot epitasapainon valt-
CAS-numero: 60343-69-3 tdmiseksi.”

4. Rehualan toimijoiden on vahvis-
tettava toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen ja esiseoksen
kéyttajid varten hengitysteitse tai
silma- tai ihokosketuksesta aiheu-

Analyysimenetelmat (')

Lysiinin madran mdarittiminen
rehun lisdaineesta ja esiseoksista,
joissa on enemman kuin 10 %

Iysiinia: tuvasta .altistu.kse.:sta johtuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos
— ionivaihtokromatografia yhdis- riskej ei voida ndiden menettely-
tettynd kolonnin jalkeiseen joh- jen ja jirjestelyjen avulla poistaa
dannaisten muodostamiseen ja tai minimoida, lisdainetta ja esi-
fotometriseen havaitsemiseen seoksia kiytettiessi on kiytettivi
(IEC-VIS[FLD) -~ EN 1SO 17180 asianmukaisia  henkilonsuojai-
Sulfaatin tunnistaminen rehun mia, silmid ja ihoa suojaavat ma-
lisdaineesta: teriaalit ja hengityssuoja mukaan
luettuina.
— Euroopan farmakopean

monografia 20301
Lysiinin madrdn madrittdminen
esiseoksista, rehuseoksista ja
rehuaineista:

— jonivaihtokromatografia yhdis-
tettyni kolonnin jélkeiseen joh-
dannaisten muodostamiseen ja
fotometriseen havaitsemiseen
(IEC-VIS) — komission asetus
(EY) N:o 152/2009 (liite III, F
0sa)

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: 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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