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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/1163
af 14. juni 2023

om godkendelse af L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927 som fodertilsaetningsstoffer til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

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

ud fra folgende betragtninger:

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

(2) T henhold til artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af
L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927. Ansegningen
var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927 som fodertilsaetningsstoffer til alle dyrearter med klassificering i tilsetningsstofka-
tegorien »tilsetningsstoffer med ernzringsmeassige egenskaber« og i den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres
salte og analoger«.

(4)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 27. september 2022 (%),
at L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 under de
patenkte anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed, pa forbrugersikkerheden eller pa
miljoet.

(5)  Autoriteten konkluderede, at eksponering via inddnding af L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret
med Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 anses for at vare meget usandsynlig, og at den i mangel af data
ikke kunne drage konklusioner om tilsaetningsstoffernes potentiale for at vaere irriterende for hud og ejne eller om
deres potentiale for hudsensibilisering.

(6)  Autoriteten konkluderede, at tilseetningsstofferne potentielt kan veere effektivt til alle dyrearter. Autoriteten mener
ikke, at der er behov for sarlige krav om overvagning efter markedsforingen. Autoriteten har ogsa verificeret den
rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af L-lysinmonohydrochlorid og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927
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 narverende forordning. Kommissionen mener
desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre skadelige virkninger for
sundheden hos brugerne af tilsatningsstoffet.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022:20(10):7613.
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(8)  Ilyset af autoritetens udtalelse bor markningen af tilsaetningsstoffet og forblandingerne skabe bevidsthed om, at der
ved supplering med L-lysin, navnlig via drikkevand, ber tages hgjde for alle essentielle og betinget essentielle
aminosyrer for at undgd ubalancer. Desuden mener Kommissionen, at der bar fastsattes et maksimumsniveau for
L-lysinsulfat pa grund af de potentielle skadelige virkninger som folge af tilsetningsstoffets heje indhold af sulfat.
Niveauet pd 10 000 mg/kg fuldfoder blev anset for at vaere sikkert i henhold til autoritetens udtalelse af 16. juni
2015 (’), som blev afgivet for et andet L-lysinsulfat.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tils@tningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analogers, tillades anvendt som fodertilseetningsstoffer pd de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeden

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 14. juni 2023.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

(*) EFSA Journal 2015:13(7):4155.



BILAG

Tilsaet- Minimum- | Maksimum-
ningsstof- Maksi sindhold sindhold
fets Tilsetninesstof | SAmmenstning, kemisk betegnelse, beskrivelse | Dyreart eller axst Andre best s Godkendelse
identifika- HSEIngssto og analysemetode. -kategori mllgn— mg tilsetningsstof/kg ndre bestemmetser gyldig frem til
tionsnum- salder fuldfoder med et
mer vandindhold pd 12 %
Kategori af tilseetningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger
3¢322IV | L-lysinmonohy- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle arter - 1. Indholdet af lysin skal angives pd eti- | 6. juli 2033
drochlorid L-lysinmonohydrochlorid med et indhold af ketten til tilsaetningsstoffet.
L-lysin p& mindst 78,8 % i terstof og et 2. Tilsetningsstoffet kan anvendes i
vandindhold pa hejst 1 % drikkevand.
Fast form 3. 1 brugsvejledningen for anvendelsen
) — af tilseetningsstoffet og forblandingen
Aktivstoffets karakteristika ) angives oplagringsbetingelser, stabili-
L-1y51n§u1fat produceret af Corynebacterium tet over for varmebehandling og sta-
glutamicum CGMCC 17927] bilitet i drikkevand.
Kemisk formel: C¢H14N,O, 4. Folgende skal veere angivet pi etiket-
CAS-nr.: 657-27-2 ten til tilsetningsstoffet og forblan-
Analysemetode () dingen: »Ved supplering med’L-lysir'x-
Til bestemmelse af L-lysinmonohydrochlorid mf)kriiohydrochlorld, navn}llg. ‘fna
i fodertilsaetningsstoffet: Food Chemical dri evand, bor der tages Q’Jde. or
Codex »L-lysine monohydrochloride alle. essentielle og betmget essentielle
monographe aminosyrer for at undgé ubalancer.«
5. Foderstofvirksomhedslederne  skal

Til kvantificering af lysin i
fodertilseetningsstoffer og forblandinger (der
indeholder mere end 10 % lysin): —
ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk
detektion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.
Til kvantificering af lysin i forblandinger og
foderblandinger: —ionbyttekromatografi i
kombination med postkolonnederivatisering
og optisk detektering (IEC-VIS):
Kommissionens forordning (EF)

nr. 152/2009 (bilag 111, del F).

fastleegge driftsprocedurer og admi-
nistrative foranstaltninger for bruger-
ne af tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pa at imedega de
potentielle risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og foranstaltnin-
ger, ma tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med person-
lige vaernemidler som
dndedratsvaern og gjen- og hudbe-
skyttelse.
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Til kvantificering af lysin i vand: -
ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk
detektion (IEC-VIS/ELD).

eller — ionbytningskromatografi i
kombination med postkolonnederivatisering
og optisk detektion (IEC-VIS).

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd 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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tilsat- Minimum- | Maksimum-
ningsstof- Maksi- sindhold sindhold
fets Tilszetningsstof Sammenszatning, kemisk betegnelse, beskrivelse | Dyreart eller mum- _ _ Andre bestemmelser Godkendelse
identifika- og analysemetode. -kategori mg tilsaetningsstoffkg gyldig frem til
tionsnum- salder fuldfoder med et
mer vandindhold pd 12 %
Kategori af tilsaetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger
3¢329 L-lysinsulfat Tilsetningsstoffets sammensetning Alle arter — — 10 000 1. Indholdet af lysin skal angives pa eti- | 6. juli 2033
L-lysinsulfat med et indhold af L-lysin pa ketten til tilsaetningsstoffet.
mindst 55 % i terstof og et indhold pa hejst: 2. Tilsetningsstoffet kan anvendes i
— 4 %vand drikkevand.
— 26,5 % sulfat 3. I brugsvejledningen for anvendelsen
— 0,8 % frie aminosyrer bortset fra lysin af tilseetningsstoffet og forblandingen
Fast form angives oplagringsbetingelser, stabili-
Aktiv.stoﬂrets karakteristika . lt)e&sf;&;r(fzgz\r};?ehandlmg og sta
L-1y51n§ulfat produceret af Corynebacterium 4. Folgende skal vare angivet pé etiket-
glutamicum CGMCC ten til tilsetningsstoffet og forblan-
17927 dingen: »Ved supplering med L-lysin-
Kemisk formel: C;,H,sN;04-048 sulfat, navnlig via drikkevand, ber der
CAS-nr.: 60343-69-3 tages hejde for alle essentielle og be-
Analysemetode () tingetﬂ eiselntielle aminosyrer for at
. . undgd ubalancer.«
Til bestemmelse af sulfat { 5. Foderstofvirksomhedslederne  skal

fodertilsaetningsstoffet (L-lysinsulfat): Den
Europaiske Farmakopés monografi 20301.
Til kvantificering af lysin i
fodertilsaetningsstoffer og forblandinger (der
indeholder mere end 10 % lysin): —
ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk
detektion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

fastleegge driftsprocedurer og admi-
nistrative foranstaltninger for bruger-
ne af tilseetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pé at imedegd de
potentielle risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes gennem
sddanne procedurer og foranstaltnin-
ger, ma tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med person-
lige vaernemidler som
dndedraetsvern og gjen- og hudbe-
skyttelse.
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Til kvantificering af lysin i forblandinger og
foderblandinger: —ionbyttekromatografi i
kombination med postkolonnederivatisering
og optisk detektering (IEC-VIS):
Kommissionens forordning (EF)

nr. 152/2009 (bilag 111, del F).

Til kvantificering af lysin i vand: -
ionbyttekromatografi i kombination med
postkolonnederivatisering og optisk
detektion (IEC-VIS[FLD).

eller — ionbytningskromatografi i
kombination med postkolonnederivatisering
og optisk detektion (IEC-VIS).
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(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

€C0T9°s1
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