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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/1395
av den 15 juli 2025

om rittelse och dndring av genomférandeférordning (EU) 2020/997 vad giller villkoren for
godkinnande av L-lysinbas (flytande) som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sdrskilt artiklarna 9.2 och 13.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden och for dndring av dem.

(2)  L-Lysinbas (flytande) godkindes for tio ar som fodertillsats for alla djurarter genom kommissionens genomforande-
forordning (EU) 2020/997 ().

(3) Ienlighet med artikel 13.1 i forordning (EG) nr 1831/2003 begirde kommissionen att Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) skulle yttra sig om huruvida godkdnnandet av L-lysinbas (flytande) som
fodertillsats fortfarande uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 om villkoren for
godkdnnandet dndras. Andringen bestér av ett tilligg av den nya produktionsstammen Corynebacterium glutamicum
NRRL B-68248. Till skillnad frdn vad som foreskrivs i det nuvarande godkdnnandet 4r den tillsats som framstills
med denna nya produktionsstam inte avsedd att anvindas i dricksvatten. Begdran atf6ljdes av relevanta stodjande
uppgifter.

(4)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade i sitt yttrande av den 4 juli 2024 (}) att den genetiska modifieringen av
produktionsstammen Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 inte ger upphov till ndgra sikerhetsrisker. Varken
livsdugliga celler eller DNA fran produktionsstammen har upptickts i slutprodukten. Slutprodukten utgér darfor
inte ndgon sdkerhetsrisk i friga om produktionsstammen. L-Lysinbas framstilld med Corynebacterium glutamicum
NRRL B-68248 utgor ingen risk for malarterna, konsumenterna eller miljon. Livsmedelsmyndigheten bedomde att
tillsatsen varken var irriterande for hud eller 6gon eller hudsensibiliserande. L-Lysinbas (flytande) framstilld med
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 anses vara en effektiv killa till den essentiella aminosyran L-lysin for
icke-idisslande djurarter. For att tillskott av L-lysin ska vara lika effektivt for idisslare som for icke-idisslande arter
skulle det behova skyddas mot nedbrytning i vdmmen. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra
sdrskilda krav pa overvakning efter utsldppandet pa marknaden.

(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att L-lysinbas (flytande) fortfarande uppfyller villkoren i artikel 5
i forordning (EG) nr 1831/2003 nir villkoren for godkdnnande &ndras genom tilligg av den nya
produktionsstammen Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248. Det ar inte heller nodvindigt att foreskriva
skyddsdtgirder for att forhindra att tillsatsen framstdlld med Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 inverkar
negativt pd anvindarnas halsa, med beaktande av livsmedelsmyndighetens yttrande av den 4 juli 2024.

(6)  For att mojliggora bittre kontroll bor L-lysinbas (flytande) framstilld med Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248
fa ett nytt identifieringsnummer, eftersom den inte dr godkénd for anvindning i dricksvatten, till skillnad fran vad
som foreskrivs i det nuvarande godkinnandet av tillsatsen.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens genomfbrandeforordning (EU) 2020/997 av den 9 juli 2020 om godkidnnande av L-lysinbas (flytande), L-lysinsulfat
och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) som fodertillsatser for alla djurarter (EUT L 221, 10.7.2020, s. 90, ELL http://data.europa.
eufelijreg_impl/2020/997 [oj).

() EFSA Journal, vol. 22(2024):7, artikelnr 8950, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8950.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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(7)  Tillsatsen L-lysinbas (flytande) bestdr av ett preparat i form av en vattenlosning som innehdller minst 50 % L-lysin
som verksamt dmne. [ godkdnnandet av tillsatsen bor det ddrfor tydligt framgd att det ror sig om ett preparat. I detta
avseende foreskrivs i genomférandeférordning (EU) 2020/997 att L-lysinbas (flytande) far slippas ut pd marknaden
och anvindas som en tillsats bestdende av ett preparat, men detta dterges inte korrekt i villkoren fér godkinnandet,
sarskilt nar det giller tillsatsens sammansittning. Genomforandeforordning (EU) 2020/997 bor dirfor rattas i
enlighet med detta.

(8)  For att skydda foderforetagarnas berittigade forvantningar till foljd av den bristfilliga beskrivningen av tillsatsen
L-lysinbas (flytande) som ett preparat bor en 6vergdngsperiod faststallas s att dessa aktorer kan anpassa sig till den
rittelse som infors genom den hir forordningen.

(9) Den analysmetod som faststills i genomforandeforordning (EU) 2020/997 for bestimning av halten L-lysinbas
(flytande) i forblandningar, foderblandningar och foderrdvaror hinvisar till bestimmelserna i en bilaga till
kommissionens férordning (EG) nr 152/2009 (). Det dr dock inte lingre lampligt att hidnvisa till dessa specifika
bestimmelser eftersom férordning (EG) nr 152/2009 har dndrats. Med tanke pd att forordning (EG) nr 152/2009
kan komma att dndras dven i framtiden pd grundval av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen bor den aktuella
analysmetoden enbart hdnvisa till férordning (EG) nr 152/2009 som helhet. Hanvisningen till férordning (EG)
nr 152/2009 boér av samma anledning och pd liknande sitt anpassas vad giller analysmetoden for tillsatsen
L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) och tillsatsen L-lysinsulfat, vilka ocksd ingdr i bilagan till genomférande-
forordning (EU) 2020/997.

(10) Genomférandeforordning (EU) 2020/997 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(11) De atgdrder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Rittelse och dndring av genomforandeforordning (EU) 2020/997

Bilagan till genomférandeforordning (EU) 2020/997 ska ersdttas med bilagan till den hér forordningen.

Artikel 2

Overgingsbestimmelser

1. Fodertillsatsen L-lysinbas (flytande) med identifieringsnummer 3c¢320, framstilld med Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67439 eller med Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, som godkints genom genomforandeférordning
(EU) 2020/997, och forblandningar innehallande denna tillsats som har framstillts och markts fore den 5 februari 2026 i
enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 5 augusti 2025 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att de berorda lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och markts fore den 5 augusti 2026 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 5 augusti 2025 och som innehaller den fodertillsats som anges i punkt 1, far
fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts, om de ar avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror som har framstillts och mirkts fore den 5 augusti 2027 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 5 augusti 2025 och som innehdller den fodertillsats som anges i punkt 1, fir
fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att de berorda lagren har tomts, om de dr avsedda for icke
livsmedelsproducerande djur.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av
foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j
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Artikel 3
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 15 juli 2025.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1395/0j



lo/s6¢1/szog/idwr Saxfijp/noedoma-erep//:dny 117

BILAGA
Fodertillsat- Ligsta halt Hogsta halt ..
sens Tillsat. Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Héosta Alder Ovrioa bestimmelser G?ﬁkjrtlirlllandﬁt
identifierings- Sas analysmetod djurkategori | + 08°# #4€T | mgkg helfoder med en vattenhalt ga bestammeise galle d oc
nummer pal12% me
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger.
Alla arter B B B Halten lysin ska anges pa | 30.7.2030

3¢320

L-Lysinbas (flytande)

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av L-lysin med en ldgsta halt pa
50 % L-lysin — Vattenlosning

Beskrivning av den aktiva substansen

L-Lysin framstallt genom fermentering
med Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67439 eller

Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67535

Kemisk formel: NH2-(CH2)4-CH(NH2)-
COOH

CAS-nr: 56-87-1

Analysmetoder (')

Bestdmning av halten lysin i fodertillsatsen
och forblandningar som innehéller mer 4n
10 % lysin:

— Jonbyteskromatografi ~med  post-
kolonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

mirkningen av tillsatsen.

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststalla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder
foratthantera potentiella
risker vid inandning och
for huden och 6gonen.
Om dessa risker inte kan
elimineras eller minskas
till ett minimum genom
sddana rutiner och
atgarder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive
andningsskydd,
hudskydd och
6gonskydd.

Tillsatsen far ocksa
anvindas via
dricksvatten.
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Lagsta halt

Hogsta halt

Fodertillsat- Godkinnandet
L Tillsats Sammanséttning, kemisk formel, beskrivning, qurart eller. Hogsta dlder Ovriga bestimmelser dller till och
identifierings- analysmetod djurkategori 5 mg/kg helfoder med en vattenhalt g g

nummer pi12% med
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger.
Bestdmning av halten lysin i Uppgifter som ska anges
forblandningar, foderblandningar och pad mérkningen av
foderravaror: tillsatsen och
— Jonbyteskromatografi ~med  post- fprblandmngarn'a: "Vid
kolonnderivatisering och fotometrisk tillskott av L-lysin,
detektion (IEC-VIS) — kommissionens S%.rSkllt via d”rlcksva'ttnet,
forordning (EG) nr 152/2009 bor det tas hansyn till alla
Bestimning av halten lysin i vatten: de essentiella och
) villkorligt essentiella
— Jonbyteskromatografi ~med  post- aminosyrorna for att
kolonnderivatisering och optisk undvika obalans.”
detektion (IEC-VIS/FLD)
3¢320ii Alla arter - - - Halten lysin ska anges pd | 30.7.2030

L-Lysinbas (flytande)

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av L-lysin med en ligsta halt pa
50 % L-lysin — Vattenlosning

Beskrivning av den aktiva substansen

L-Lysin framstallt genom fermentering
med Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248

Kemisk formel: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

CAS-nr: 56-87-1

mirkningen av tillsatsen.

Uppgifter som ska anges
pa mirkningen av
tillsatsen och
forblandningarna: "Vid
tillskott av L-lysin bor det
tas hdnsyn till alla de
essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna
for att undvika obalans.”
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg/kg helfoder med en vattenhalt
pa12%

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Kategori: ni

ringstillsatser. Funktione

1l grupp: aminosyror, deras salter och analoger.

Analysmetoder (')

Bestdmning av halten lysin i fodertillsatsen
och forblandningar som innehéller mer 4n
10 % lysin:

— Jonbyteskromatografi ~med  post-
kolonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

Bestimning av halten lysin i
forblandningar, foderblandningar och
foderravaror:

— Jonbyteskromatografi med  post-
kolonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS) — kommissionens
forordning (EG) nr 152/2009

3¢322

L-Lysinmonohydrok-
lorid (tekniskt ren)

Tillsatsens sammansdttning

L-Lysinmonohydroklorid i pulverform med
minst 78 % L-lysin och en hogsta
vattenhalt pd 1,5 %

Beskrivning av den aktiva substansen

L-Lysinmonohydroklorid framstillt genom
fermentering med

Alla arter

Halten lysin ska anges pa
mirkningen av tillsatsen.

L-Lysinmonohydroklo-
rid (tekniskt ren) far
slappas ut pd marknaden
och anvindas som en
tillsats bestdende av ett
preparat.

30.7.2030
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg/kg helfoder med en vattenhalt
pa12%

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Kategori: niringstillsatser. Funktione

1l grupp: aminosyror, deras salter och analoger.

Corynebacterium glutamicum NRRL B-67439
eller

Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535
eller

Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266
Kemisk formel: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

CAS-nr: 657-27-2

Analysmetoder (!)

Identifiering av L-lysinmonohydroklorid i

fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex “L-lysine
monohydrochloride monograph”

Bestdmning av halten lysin i fodertillsatsen
och forblandningar som innehéller mer dn
10 % lysin:

— Jonbyteskromatografi med  post-
kolonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska atgarder
foratt hantera potentiella
risker vid inandning. Om
dessa risker inte kan
elimineras eller minskas
till ett minimum genom
sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive

andningsskydd.

Tillsatsen far ocksa
anvindas via
dricksvatten.

ST0T’L91 “11Nnd
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Lagsta halt

Hogsta halt

Fodertillsat- Godkinnandet
sens Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller Ho ald Ovrioa besti 1 9.11 a 'Ha }(:'
identifierings- llsats analysmetod djurkategori ogsta alder | g/kg helfoder med en vattenhalt vriga bestimmelser galler tld oc
nummer pd12% me
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger.
Bestdmning av halten lysin i Uppgifter som ska anges
forblandningar, foderblandningar och pad mérkningen av
foderravaror: tillsatsen och
— Jonbyteskromatografi ~med  post- férblandningarrl'a: "Vid
kolonnderivatisering och fotometrisk tl}lskf)tt av L-l.ysm,
detektion (IEC-VIS) — kommissionens se}.rskllt via d“rlcksva'ttnet,
forordning (EG) nr 152/2009 EOT dettas }lllaﬂsyk? till alla
Bestimning av halten lysin i vatten: viellis(fflli]tieesze?;iella
— Jonbyteskromatografi ~med  post- Aminos grorna for att
kolonnderivatisering och optisk un dvikzobalans ”
detektion (IEC-VIS/FLD) eller ’
— jonbyteskromatografi med  post-
kolonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS)
3¢325 L-Lysinsulfat Tillsatsens sammansdttning Alla arter - - 10000 Halten lysin ska anges pa | 30.7.2030
Granulat som innehdller minst 52 % markningen av tillsatsen.
L-lysin och hogst 24 % sulfat
Beskrivning av den aktiva substansen L-Lyfmsulfat far slappas
ut pd marknaden och
L-Lysinsulfat framstillt genom anvindas som en tillsats
fermentering med Corynebacterium bestdende av ett
glutamicum CGMCC 7.266 preparat.

AS
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt

Hogsta halt

mg/kg helfoder med en vattenhalt

pi12%

Ovriga bestimmelser

Godkiannandet
giller till och
med

Kategori: ni

ringstillsatser. Funktione

1l grupp: aminosyror, deras salter och analoger.

Kemisk formel:

C12H28N404’H2504/ [NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH],SO,

CAS-nr: 60343-69-3

Analysmetoder (!)

Bestimning av halten lysin i fodertillsatsen
och forblandningar som innehéller mer 4n
10 % lysin:

— Jonbyteskromatografi med  post-
kolonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

Identifiering av sulfat i fodertillsatsen:
— Europeiska farmakopén, monografi
20301

Bestimning av halten lysin i
forblandningar, foderblandningar och
foderravaror:

— Jonbyteskromatografi ~med  post-
kolonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS) — kommissionens
forordning (EG) nr 152/2009

Bestdmning av halten lysin i vatten:

— Jonbyteskromatografi ~ med
kolonnderivatisering och optisk
detektion (IEC-VIS/FLD)

post-

For anvindare av
tillsatsen och
forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska atgarder
foratt hantera potentiella
risker vid inandning. Om
dessa risker inte kan
elimineras eller minskas
till ett minimum genom
sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning,
inklusive

andningsskydd.

Tillsatsen far ocksa
anvindas via
dricksvatten.

Uppgifter som ska anges
pad mérkningen av
tillsatsen och
forblandningarna: "Vid
tillskott av L-lysin,
sarskilt via dricksvattnet,
bor det tas hansyn till alla
de essentiella och
villkorligt essentiella
aminosyrorna for att
undvika obalans.”

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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