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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2566,
annettu 18 piivini joulukuuta 2025,

Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453:n avulla tuotettujen L-lysiinisulfaatin ja
L-lysiinimonohydrokloridin hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisiaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd 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)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on jatetty kaksi hakemusta, joissa pyydetddn Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453:n avulla tuotettujen L-lysiinisulfaatin ja L-lysiinimonohydrokloridin hyvaksymista.
Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja
asiakirjat.

(3)  Hakemukset koskevat Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453:n avulla tuotettujen L-lysiinisulfaatin ja L-lysiinimo-
nohydrokloridin hyvaksymistd kaikille eldinlajeille tarkoitettuina rehun lisdaineina kaytettdviksi rehussa ja
juomavedessd, ja niissd pyydetddn kyseisten lisdaineiden luokittelua luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhméddn "aminohapot, niiden suolat ja analogit”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 18
pdivind maaliskuuta 2025 antamissaan lausunnoissa (), ettd Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453:n avulla
tuotetut L-lysiinisulfaatti ja L-lysiinimonohydrokloridi ovat turvallisia kohdelajeille, kun ne annetaan rehussa.
Lysiinin kaytto ei sindllddn aiheuta huolta kohde-eldinten turvallisuudesta edellyttden, ettd silld tdydennetddn
ruokavaliota asianmukaisina médrina. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoo kuitenkin, ettd L-lysiinisulfaatin ja
L-lysiinimonohydrokloridin ~ kdytt66n juomavedessi liittyy huolenaiheita. Kun otetaan huomioon, ettd
L-lysiinisulfaatti sisdltdd luonnostaan runsaasti sulfaattia, elintarviketurvallisuusviranomainen katsoo, ettd titd
lisdainetta kéytettdessd tdysrehun koostumuksessa olisi huolellisesti otettava huomioon kokonaisrikin suurin
siedettdvd mddrd. Juomavedessd olevan rikin/sulfaatin osuus rikin kokonaissaannista olisi myos otettava huomioon.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453:n avulla tuotettujen
L-lysiinisulfaatin ja L-lysiinimonohydrokloridin kéytto eldinten ruokinnassa on turvallista kuluttajille ja ymparistolle.
Se totesi lisaksi, ettd nditi lisdaineita olisi pidettava ihoa, silmid ja hengitysteitd drsyttdvind aineina. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi myds, ettd nditd aineita pidetddn tehokkaana vilttimattoman aminohapon L-lysiinin
lahteend muiden lajien kuin mérehtijéiden ruokinnassa ja ettd lisdtty L-lysiini olisi suojattava potsihajotukselta, jotta
se olisi yhtd tehokas mdrehtijoilld kuin muilla kuin miérehtijoilld. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan
erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Lisiksi se vahvisti asetuksella
(EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmastd, jolla rehun
lisdaine madritetddn rehusta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal, 23(4), €9343. https:/[/doi.org[10.2903j.efsa.2025.9343.
EFSA Journal, 23(4), €9345. https://doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9345.
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Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.453:n avulla tuotetut
L-lysiinisulfaatti ja L-lysiinimonohydrokloridi tayttivit asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
edellytykset. Sen vuoksi kyseisten aineiden kdytto rehun lisdaineina olisi hyvaksyttdvad. Komissio katsoo, ettd niiden
aminohappojen turvallisen kédyton juomavedessi on mahdollisten hygieniariskien osalta katsottava kuuluvan
rehuhygieniaa koskevista vaatimuksista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 183/2005 () soveltamisalaan. On aiheellista varoittaa kdyttdjad, ettd kun ravintoa tiydennetdin L-lysiinisulfaatilla
ja L-lysiinimonohydrokloridilla, etenkin juomaveteen sekoitettuna, on otettava huomioon kaikkien valttimattomien
ja ehdollisesti valttimattomien aminohappojen saanti ravinnon kautta. Marehtijoiden ruokinnassa Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453:n avulla tuotetut L-lysiinisulfaatti ja L-lysiinimonohydrokloridi olisi suojattava pétsihajo-
tukselta. Komissio katsoo lisaksi, ettd L-lysiinisulfaatille olisi asetettava enimmaismaira niiden mahdollisten haittavai-
kutusten vuoksi, joita aiheutuu lisdaineen luontaisesti suuresta sulfaattipitoisuudesta. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen 16 paivind kesikuuta 2015 erddn toisen L-lysiinisulfaatin osalta antamassa lausunnossa (*) katsottiin
10 000 mgfkg tdysrehua turvalliseksi madrdksi. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

Tassd asetuksessa saddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluvat, liitteessa tarkoitetut aineet eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2 artikla

Voimaantulo

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

0)
()

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

Tehty Brysselissd 18 pdivand joulukuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 183/2005, annettu 12 pdivind tammikuuta 2005, rehuhygieniaa koskevista
vaatimuksista (EUVL L 35, 8.2.2005, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/0j).
EFSA Journal 2015; 13(7):4155. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2015.4155.
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LIITE
Vihimmdis- | Enimmdispitoi-
i I}e}'lun s i Taes pitoisuus suus Hyviksynnin
isdaineen Liséiaineen nimi Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmiisiki — - Muut mazrivkset veimassaolon
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi mg lisdainetta kg taysrehua, Y St
mero jonka kosteuspitoisuus on paattyy
12%
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
3¢330 L-lysiinisulfaatti | Lisdaineen koostumus Kaikki lajit - - 10 000 Lisdaineen ja esiseosten 8. tammikuuta
kiyttoohjeissa on mainittava 2036

L-lysiinisulfaatti, joka sisdltad
L-lysiinid vahintddn 55 % ja jonka
sulfaattipitoisuus on enintddn 21 %

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

L-lysiinisulfaatti, joka tuotetaan
Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.453:n avulla

Kemiallinen kaava:
C;,H,3N404-0,8

CAS-numero: 60343-69-3

Analyysimenetelmat (')

Sulfaatin tunnistaminen rehun
lisdaineesta (L-lysiinisulfaatti):

— Euroopan farmakopean
monografia 20301

Lysiinin madrittdminen rehun
lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180

varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokasittelyssi ja
stabiilisuus juomavedessi.

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen lisdttyna.

Rehualan toimijoiden on
varmistettava, ettd
marehtijoiden ruokinnassa
L-lysiinisulfaatti on suojattu
potsihajotukselta.

Kosteuspitoisuus on
ilmoitettava lisdaineen
pakkausmerkinnoissa.

Lisdaineen ja esiseosten
etiketissd on mainittava
seuraavaa: "Taydennettdessd
ravintoa L-lysiinisulfaatilla,
etenkin juomaveteen
sekoitettuna, on otettava
huomioon kaikki
valttimattomit ja ehdollisesti
vélttimattomat aminohapot
epdtasapainon valttimiseksi.”
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmadisikd

Vihimmiis- | Enimmdispitoi-
pitoisuus suus

mg lisdainetta/kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on
12%

Muut mairdykset

Hyviksynnin
voimassaolon
pdattyy

Lysiinin madrittiminen esiseoksista:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180 tai

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS),
komission asetus (EY)

N:o 152/2009 ()

Lysiinin madrittiminen

rehuseoksista:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettynid kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS), asetus
(EY) N:o 152/2009

Lysiinin madrittdminen

juomavedesta:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS)

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen ja
esiseoksen kayttdjid varten
hengitysteitse aiheutuvasta
altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta.
Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kdytettdessd on
kéytettava asianmukaisia
henkil6nsuojaimia, mukaan
lukien iho-, silmé- ja
hengityssuojaimet.

Analyysimenetelmii 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.

Komission asetus (EY) N:o 152/2009, annettu 27 pdivind tammikuuta 2009, ndytteenotto- ja maaritysmenetelmisti rehujen virallista valvontaa varten (EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.eu/

elijreg/2009/152/0j.
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Vihimmiis- | Enimmdispitoi-
Rehun pitoisuus suus 4 p
lisdaaineen Lisiaine Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enimmiisik Muut mrivkset ?ﬂ::g;ﬁgg
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi mg lisdainetta/kg tdysrehua, o4 it
mero jonka kosteuspitoisuus on paattyy
12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
3¢331 L-lysiini- Lisdaineen koostumus Kaikki lajit - - - Lisdaineen ja esiseosten 8. tammikuuta
monohydroklo- . e kdyttoohjeissa on mainittava 2036
onony L-lysiinimonohydrokloridi, ytoohje
ridi varastointia koskevat

joka sisiltad vahintddn 78 %
L-lysiinid kuiva-aineesta
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

L-lysiinimonohydrokloridi, joka
tuotetaan Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.453:n avulla
Kemiallinen kaava: C¢H;4 N,O,
CAS-numero: 657-27-2

Analyysimenetelmat (")

L-lysiinimonohydrokloridin
tunnistaminen rehun lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-lysine
monohydrochloride
monograph”

Lysiinin maarittiminen rehun
lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180

edellytykset, stabiilisuus
lampokasittelyssi ja
stabiilisuus juomavedessi.

Lisdainetta voidaan kayttad
juomaveteen lisdttyna.

Rehualan toimijoiden on
varmistettava, ettd
mirehtij6iden ruokinnassa
L-lysiinimonohydrokloridi
on suojattu potsihajotukselta.

Kosteuspitoisuus on
ilmoitettava lisdaineen
etiketissa.

Lisdaineen ja esiseosten
etiketissd on mainittava
seuraavaa: "Taydennettdessd
ravintoa
L-lysiinimonohydroklori-
dilla, etenkin juomaveteen
sekoitettuna, on otettava
huomioon kaikki
vélttimattomat ja ehdollisesti
valttimattomat aminohapot
epdtasapainon valttimiseksi.”
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Rehun
lisdaineen

tunnistenu-

mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmadisikd

Vihimmais-
pitoisuus

Enimmaispitoi-
suus

mg lisdainetta/kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on

12%

Muut mairdykset

Hyviksynnin
voimassaolon
pdattyy

Lysiinin madrittiminen esiseoksista:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD),
ENISO 17180 tai

— ionivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS), asetus
(EY) N:o 152/2009

Lysiinin madrittiminen

rehuseoksista:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettynid kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS), asetus
(EY) N:o 152/2009

Lysiinin madrittdminen

juomavedesti:

— ionivaihtokromatografia
yhdistettynid kolonnin
jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS)

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen ja
esiseoksen kayttdjid varten
hengitysteitse aiheutuvasta
altistuksesta johtuvien
mahdollisten riskien varalta.
Jos riskejd ei voida ndiden
jarjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla poistaa
tai minimoida, lisdainetta ja
esiseoksia kdytettdessd on
kéytettava asianmukaisia
henkil6nsuojaimia, mukaan
lukien iho-, silmé- ja
hengityssuojaimet.

()

Analyysimenetelmii 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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