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om godkendelse af L-lysinsulfat produceret med Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 som
fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske 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 folgende betragtninger:

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

(2)  Der blev i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
L-lysinsulfat produceret med Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger
og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af L-lysinsulfat produceret med Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 som
fodertilsetningsstof til anvendelse i foder og drikkevand til alle dyrearter med anmodning om, at dette
tilseetningsstof klassificeres i tilsatningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernaringsmeassige egenskaber« og i
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger«.

(4) Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (rautoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 18. marts 2025 (3, at
L-lysinsulfat produceret med Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 er sikkert for mélarterne, ndr det indgives
via foder. Anvendelsen af lysin vil i sig selv ikke give anledning til sikkerhedsmassige betaenkeligheder med hensyn
til maldyrene, forudsat at det suppleres foderet i passende mangder. Pd grund af risikoen for ernaringsmaessige
ubalancer og af hygiejniske arsager har autoriteten betenkeligheder, ndr det kommer til anvendelsen af L-lysinsulfat i
drikkevand. I betragtning af det naturligt heje indhold af sulfat i dette tilseetningsstof mener autoriteten, at der ved
anvendelse af tilsetningsstoffet ber tages negje hensyn til det maksimalt tolerable indhold af totalsvovl i
formuleringen af fuldfoderet. Bidraget fra svovl/sulfat i drikkevand til det samlede svovlindtag ber ogsd tages i
betragtning. Autoriteten konkluderede, at anvendelsen af L-lysinsulfat produceret med Corynebacterium glutamicum
CGMCC 23982 i foder er sikker for forbrugerne og miljeet. Den konkluderede ogsd, at tilsetningsstoffet bar
betragtes som irriterende for hud, gjne og luftveje. Enhver eksponering for tilsetningsstoffet udger en risiko.
Autoriteten konkluderede endvidere, at stoffet betragtes som en effektiv kilde til den essentielle aminosyre L-lysin for
andre dyrearter end drevtyggere, og at supplerende L-lysin skal beskyttes mod nedbrydning i vommen, hvis det skal
veare lige sé effektivt hos drevtyggere som hos andre arter end dregvtyggere. Autoriteten mente ikke, at der er behov
for sarlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Den har ligeledes verificeret den rapport om metoden til
analyse af fodertilsetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
referencelaboratorium.

(5) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at L-lysinsulfat produceret med Corynebacterium glutamicum
CGMCC 23982 opfylder bestemmelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette stof som
fodertilseetningsstof ber derfor godkendes. Nar det kommer til mulige hygiejnerisici, mener Kommissionen, at den
sikre anvendelse af denne aminosyre i drikkevand skal anses for at vaere omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 183/2005 (*) om krav til foderstofhygiejne. Brugeren ber geres opmarksom pa at tage hejde for
tilforslen af alle essentielle og betinget essentielle aminosyrer via kosten, navnlig i tilfelde af supplering med

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

EFSA Journal 2025, 23(4), €9346 (https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9346).

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar 2005 om krav til foderstothygiejne (EUT L 35 af 8.2.2005,
s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/18 3/0j).
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L-lysinsulfat via drikkevand. Ved fodring af drevtyggere ber L-lysinsulfat produceret med Corynebacterium glutamicum
CGMCC 23982 beskyttes mod nedbrydning i vommen. Kommissionen mener ogsd, at der ber fastsattes et
maksimumsniveau for L-lysinsulfat produceret med Corynebacterium glutamicum CGMCC 23982 pa grund af de
potentielle skadelige virkninger som folge af tilseetningsstoffets naturligt heje indhold af sulfat. Dette niveau ber
fastsattes til 10 000 mg/kg fuldfoder, et niveau, der blev anset for at vére sikkert i henhold til autoritetens udtalelse
af 16. juni 2015 (*), som blev afgivet for et andet L-lysinsulfat. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes
passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af
tilseetningsstoffet.

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

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

Det i bilaget opfarte stof, der tilherer tilseetningsstofkategorien stilsaetningsstoffer med ernzringsmessige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analogere, godkendes som fodertilsetningsstof pa de betingelser, der er
fastsat i bilaget.

Artikel 2
Ikrafttraeeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 15. januar 2026.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand

(*) EFSA Journal 2015; 13(7):4155, 22 p. (https://doi.org/10.2903j.efsa.2015.4155.
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BILAG
Minimums- | Maksimums-
Fodertilsat- Dyreart indhold indhold
ningsstoffets | Tilseetningsstoffets Sammensztning, kemisk betegnelse, leer Maksi- Andre bestemmelser Godkendelse ovldio il
identifikations- navn beskrivelse, analysemetode K .| mumsalder | mg tilsetningsstof kg gyig
nummer -Kategori fuldfoder med et

vandindhold pd 12 %

Kategori: tilseetningsstoffer med

ernzringsmassige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer,

deres salte og analoger

3¢330

L-lysinsulfat

Tilseetningsstoffets sammensatning:
L-lysinsulfat med et minimumsindhold af
L-lysin pd 55 % og et maksimumsindhold
af sulfat pa 21 %.

Fast form

Aktivstoffets karakteristika:
L-lysinsulfat produceret med
Corynebacterium glutamicum CGMCC
23982

Kemisk betegnelse: C;,H,sN,0,-0,S
CAS-nr.: 60343-69-3

Analysemetoder (*):
Til bestemmelse af sulfat i
fodertilsaetningsstoffet:

— Den Europziske Farmakopés
monografi 20301

Til bestemmelse af lysin i
fodertilsaetningsstoffet:

— lonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og optisk
detektering (IEC-VIS/FLD), EN ISO
17180

Til bestemmelse af lysin i forblandinger:

— Jonbytningskromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og optisk
detektering (IEC-VIS/FLD), EN ISO
17180 eller

Alle
dyrearter

10 000

I brugsvejledningen for
anvendelsen af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne angives
oplagringsbetingelser,
stabilitet over for
varmebehandling og
stabilitet i drikkevand.

Tilseetningsstoffet kan
anvendes i drikkevand.

Lederne af
foderstofvirksomheder skal
sikre, at L-lysinsulfat er
vombeskyttet, ndr det gives
til drevtyggere.

Vandindholdet skal vaere
angivet pa etiketten til
tilsaetningsstoffet.

Folgende skal angives pa
merkningen af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne: »Ved
supplering med
L-lysinsulfat, navnlig via
drikkevand, tages der hgjde
foralle essentielle og betinget
essentielle aminosyrer for at
undga erneringsmaessige
ubalancer.«

5. februar 2036
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Fodertilsaet-
ningsstoffets
identifikations-
nummer

Tilsatningsstoffets
navn

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart
eller
-kategori

Maksi-
mumsalder

Maksimums-
indhold

Minimums-

indhold

mg tilsetningsstof/kg
fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse gyldig til

— TIonbytningskromatografi i

kombination med

postkolonnederivatisering og optisk

detektering (IEC-VIS),
Kommissionens forordning (EF)
nr. 152/2009 ()

Til bestemmelse af lysin i
foderblandinger:

— lonbytningskromatografi i
kombination med

postkolonnederivatisering og optisk
detektering (IEC-VIS), forordning (EF)

nr. 152/2009
Til bestemmelse af lysin i drikkevand:

— lonbytningskromatografi i
kombination med

postkolonnederivatisering og optisk

detektering (IEC-VIS)

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal lederne
af foderstofvirksomheder
ivaerkseette driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger med
henblik pd at imedegé
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse risici
ikke kan fjernes gennem
sadanne procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
varnemidler, herunder hud-
og gjenbeskyttelse samt
dndedraetsveern.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Kommissionens forordning (EF) nr152/2009 af 27. januar 2009 om preveudtagnings- og analysemetoder til offentlig kontrol af foder (EUT L 54 af 26.2.2009, s. 1, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2009/

152/o0j).
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