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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/777,
annettu 5 piivinid maaliskuuta 2024,

Escherichia coli NITE BP-02917:n  tuottamien emiksisen L-lysiinin  (nestemiinen),
L-lysiinimonohydrokloridin (nestemiinen) ja L-lysiinimonohydrokloridin hyviksymisesti kaikkien
elidinlajien rehun lisiaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd 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 myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin Escherichia coli NITE BP-02917:n tuottamien
vikevoidyn nestemdisen L-lysiinin, vdkevoidyn nestemiisen L-lysiinimonohydrokloridin ja L-lysiinimonohyd-
rokloridin  hyviksyntdd  koskeva  hakemus. Hakemuksen mukana toimitettiin  asetuksen  (EY)
N:o0 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Escherichia coli NITE BP-02917:n tuottamien vdkevoidyn nestemdisen L-lysiinin, vikevoidyn
nestemdisen L-lysiinimonohydrokloridin ja L-lysiinimonohydrokloridin hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena, ja siind pyydetddn, ettd kyseiset lisdaineet luokiteltaisiin lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet”
ja funktionaaliseen ryhmdin "aminohapot, niiden suolat ja analogit” sekd lisdaineluokkaan "sensoriset lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhmédn "aromiaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivind syyskuuta 2022 (?) ja 11 pdivdnd toukokuuta 2023 (}) antamissaan lausunnoissa, ettd Escherichia coli NITE
BP-02917:n tuottamat vikevoity nestemdinen L-lysiini, vikevoity nestemdinen L-lysiinimonohydrokloridi ja
L-lysiinimonohydrokloridi ovat ehdotetuissa kdyttoolosuhteissa turvallisia kohdelajeille, kuluttajille ja ympéristolle
sekd aminohappoina ettd aromiaineina kdytettdessd. Elintarviketurvallisuusviranomainen ilmaisi huolensa siitd, ettd
aminohappoina nditi lisdaineita annetaan samanaikaisesti suun kautta rehussa ja juomavedessi. Se totesi my0s, ettd
vikevoidyn nestemdisen L-lysiinin, vikevoidyn nestemdisen L-lysiinimonohydrokloridin ja L-lysiinimonohyd-
rokloridin ei katsota olevan toksinen hengitysteille tai aiheuttavan ihon herkistymistd. Vikevoityd nestemdistd
L-lysiinimonohydrokloridia ja L-lysiinimonohydrokloridia ei pidetd ihoa ja silmid drsyttivdnd, mutta vikevoity
nestemdinen L-lysiini voi korkean pH-arvon vuoksi syovyttdd ihoa ja silmid. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi lisaksi, ettd Escherichia coli NITE BP-02917:n tuottamat vikevoity nestemdinen L-lysiini, vikevoity
nestemdinen L-lysiinimonohydrokloridi ja L-lysiinimonohydrokloridi ovat vilttiméttéméin aminohapon L-lysiini
tehokas lahde muille eldinlajeille kuin marehtijéille. Lisitty L-lysiini olisi suojattava potsihajotukselta, jotta se olisi
yhtd tehokas mirehtijoilld kuin muilla kuin marehtijoilld. Lisdaineen kolmea muotoa pidettiin tehokkaina myos,
kun niitd kdytetddn rehun aromiaineina ehdotetuissa kayttoolosuhteissa. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Lisiksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmists, jolla
rehun lisdaineet médritetddn rehusta.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(10):7612.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8048.
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(5)  Nimet "vikevoity nestemdinen L-lysiini” ja "vikevoity nestemdinen L-lysiinimonohydrokloridi” olisi muutettava
muotoon “eméksinen L-lysiini (nestemdiinen)” ja “L-lysiinimonohydrokloridi (nestemiinen)”, koska kyseisten
lisdaineiden L-lysiinin vahimmaispitoisuus on ensin mainitun osalta vain 50 prosenttia ja jalkimmaisen osalta 22,4
prosenttia.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Escherichia coli NITE BP-02917:n tuottamat emdiksinen L-lysiini
(nestemdinen), L-lysiinimonohydrokloridi (nestemiinen) ja L-lysiinimonohydrokloridi tdyttavit asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisten lisdaineiden kéytto olisi hyvaksyttava.
Komissio katsoo, ettd emdksisen L-lysiinin (nestemdinen) kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Komissio katsoo, ettd kun lisdaineita kdytetdin aminohappoina ja erityisesti silloin, kun niitd annetaan juomaveteen
sekoitettuna, on aiheellista varoittaa kdyttdjad ottamaan huomioon kaikkien valttimattomien ja ehdollisesti
vilttiméttomien aminohappojen saanti ravinnon kautta.

(8)  Komissio katsoo, ettd L-lysiinimonohydrokloridijauheen fysikaaliset ominaisuudet hiukkaskokojakauman ja
mahdollisen polydmisen osalta aiheuttavat kiyttijille endotoksiinialtistumisen riskin, minkd vuoksi endotoksiinial-
tistumiselle olisi vahvistettava ylaraja.

(9)  Komissio katsoo, ettd turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd enimmadispitoisuuksien vahvistamista Escherichia coli
NITE BP-02917:n tuottamien emiksisen L-lysiinin (nestemdinen), L-lysiinimonohydrokloridin (nestemdinen) ja
L-lysiinimonohydrokloridin kiytolle aromiaineina. Suositeltu enimmadispitoisuus olisi valvonnan tehostamiseksi
ilmoitettava rehun lisdaineiden etiketissi. Jos pitoisuus ylittyy, kyseisten esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tietyt
tiedot.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytdan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” seki lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin “aromiaineet” kuuluvat liitteessi
tdsmennetyt aineet eldinten ruokinnassa kdytettivind rehun lisdaineina kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 5 pdivind maaliskuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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ans

LIITE

Vahim- N
.. .. | Enimmais-

c maispitol- pitoisuus sksynni
Llsaa}meen Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enim- suus - HyYa Synnan
tunnistenu- | 4 T Lisdaine analyvsimenetelmi vhma | maisiki Muut maardykset voimassaolo

mero j i Y mg | kg tiysrehua, paittyy
jonka kosteuspitoisuus
on 12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
3¢320i - Emdksinen | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lysiinipitoisuus on ilmoi-| 26.3.2034
L-lysiini, s 1. . cless sl lajit tettava lisdaineen pakkaus-
ysum, L-lysiinin vesiliuos, joka sisaltdd vahintddn 50 % ) R p
nestemdinen merkinnoissi.

L-lysiinid

Nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus

L-lysiini, jota tuottaa Escherichia coli NITE BP-02917
Kemiallinen kaava: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH
CAS-numero: 56-87-1

Analyysimenetelmd (")

Lysiinin maarittdminen esiseoksista ja rehuseoksista:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS), komission
asetus (EY) N:o 152/2009 () (liite III, F osa).

Lysiinin mddrittdiminen rehun lisdaineesta ja

esiseoksista (joissa on enemmén kuin 10 % lysiinid):

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

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen sekoitettuna.

Lisdaineen ja esiseoksen
kayttoohjeissa on mainitta-
va varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-
suus lampokasittelyssd ja
juomavedessa.

Lisdaineen ja esiseoksen eti-
ketissi on mainittava seu-
raavaa:

"Tdydennettdessd ravintoa
L-lysiinilla, etenkin
juomaveteen sekoitettuna,
on otettava huomioon
kaikki valttimattomat ja
ehdollisesti valttimattomat
aminohapot epitasapainon
vilttamiseksi.”
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Lysiinin maarittiminen vedesta: 5. Rehualan toimijoiden on
— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin vahvistettava lisdaineen ja
jilkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja esiseosten kayttdjid varten
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) tai toimintamenettelyt ja jar-
— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin jestelyt lisdaaineen kaytostd
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja aiheutuvien mahdollisten
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS) riskien varalta. Jos riskejd

ei voida ndiden menettely-
jen ja jdrjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja esi-
seoksia kiytettdessd on kay-
tettdva iho- ja silmasuojai-
mia.

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

eli/reg/2009/152/0j).
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ans

Vahim- N
... | Enimmadis-

s maispitol- pitoisuus 5 p
L1sa§1neen Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enim- suus - HyYaksynnan
tunnistenu- | o, Lisdaine analvvsimenetelm vhmi | maisiki Muut maardykset voimassaolo

mero j vy Y mg | kg tiysrehua, paittyy
jonka kosteuspitoisuus
on12%
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
3¢321i - L-lysiinimo- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lysiinipitoisuus on ilmoi-| 26.3.2034
nohydrok- s . 1 . . a1 | eldinlajit tettava lisdaineen pakkaus-
24 L-lysiinimonohydrokloridin vesiliuos, joka sisiltad ) o p
loridi, e o A . merkinnoissa.
vdhintddn 22,4 %  L-lysiinid ja  jonka
nestemainen

kosteuspitoisuus on enintddn 65 %

Nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus

L-lysiinimonohydrokloridi, jota tuottaa Escherichia
coli NITE BP-02917

Kemiallinen kaava: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-
HCl

CAS-numero: 657-27-2

Analyysimenetelmd (")

L-lysiinimonohydrokloridin tunnistaminen rehun

lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-lysine monohydrochlo-
ride monograph”

Lisdainetta voidaan kayttad
juomaveteen sekoitettuna.

Lisdaineen ja esiseoksen
kéyttoohjeissa on mainitta-
va varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-
suus lampokisittelyssd ja
juomavedessa.

Lisdaineen ja esiseoksen eti-
ketissd on mainittava seu-
raavaa:
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Lysiinin mddrittdiminen rehun lisdaineesta ja

esiseoksista (joissa on enemmén kuin 10 % lysiinid):

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jilkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) — EN
ISO 17180

Lysiinin maarittiminen esiseoksista ja rehuseoksista:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS), asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F osa)

Lysiinin maarittiminen vedesta:

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

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

"Tdydennettiessd ravintoa
L-lysiinimonohydroklori-
dilla etenkin juomaveteen
sekoitettuna, on otettava
huomioon kaikki
vilttimattomat ja
ehdollisesti valttimattomat
aminohapot epitasapainon
valttimiseksi.”

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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v

Vahim- N
... | Enimmadis-

s maispitol- pitoisuus 5 p
L1sa§1neen Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enim- suus - HyYaksynnan
tunnistenu- | 7 o 7L Lisdaine analvvsimenetelmi vhmi | maisiki Muut maardykset voimassaolo

mero j vy Y mg | kg tiysrehua, paittyy
jonka kosteuspitoisuus
on12%
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
3¢322v - L-lysiinimo- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lysiinipitoisuus on ilmoi-| 26.3.2034
nohydrok- s s . . a1 | eldinlajit tettava lisdaineen pakkaus-
24 L-lysiinimonohydrokloridijauhe, ~ joka  sisiltad ) o p
loridi merkinnoissi.

vihintddn 78 % L-lysiinid ja jonka kosteuspitoisuus
on enintdin 1,5 %

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

L-lysiinimonohydrokloridi, jota tuottaa Escherichia
coli NITE BP-02917

Kemiallinen kaava: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-
HCl

CAS-numero: 657-27-2

Analyysimenetelmd (")

L-lysiinimonohydrokloridin tunnistaminen rehun

lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-lysine monohydrochlo-
ride monograph”

Lysiinin mddrittdiminen rehun lisdaineesta ja

esiseoksista (joissa on enemman kuin 10 % lysiinid):

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

Lisdainetta voidaan kayttad
juomaveteen sekoitettuna.

Lisdaaineen ja esiseoksen
kayttoohjeissa on mainitta-
va varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-
suus lampokasittelyssd ja
juomavedessa.

Lisdaineen ja esiseoksen eti-
ketissd on mainittava seu-
raavaa:

"Tdydennettdessd ravintoa
L-lysiinimonohydroklori-
dilla etenkin juomaveteen

sekoitettuna, on otettava
huomioon kaikki
vélttimattomat ja

ehdollisesti valttamattomat
aminohapot epitasapainon
vilttamiseksi.”
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Lysiinin maarittdminen esiseoksista ja rehuseoksista: 5. Lisdaineen endotoksiinipi-
— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin toisuuden ja sen mahdolli-
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja sen polydmisen on oltava
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS), asetus (EY) sellaiset, ettd endotoksii-
N:o 152/2009 (liite III, F osa) nialtistumisen voidaan var-

mistaa olevan enintdin
1600 IU endotoksiineja |

Lysiinin médrittiminen vedesti: ;
m?® ilmaa (%).

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jilkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) tai

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

(") 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.

(%) Altistuminen laskettuna lisdaineen endotoksiinipitoisuuden ja mahdollisen polydmisen perusteella EFSAn kdyttdman menetelman mukaisesti (EFSA Journal 2018;16(10):5458); analyysimenetelmé: Euroopan
farmakopea 2.6.14 (bakteeriendotoksiinit).

k|
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v1/6

Vihim- R
... . . | Enimmais-
maispitol- pitoisuus
Lisdaineen . . . e . Hyviaksynnin
; Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enim- suus - yvaxsy
tunnistenu- | 7 o 7L Lisdaine analvvsimenetelmi vhmi | maisiki Muut maardykset voimassaolo
mero J Yy y mg | kg tdysrehua, paittyy
jonka kosteuspitoisuus
onl12 %
Lisdaineluokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
3¢320i - Emaiksinen | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaine on sekoitettava re-| 26.3.2034
L-lysiini, v . . e e eldinlajit huun esiseoksena.
ysum, L-lysiinin vesiliuos, joka sisaltdd vahintddn 50 % )
nestemdinen

L-lysiinid

Nestemainen muoto

Tehoaineen kuvaus

L-lysiini, jota tuottaa Escherichia coli NITE BP-02917
Kemiallinen kaava: NH,-(CH,),~-CH(NH,)-COOH
CAS-numero: 56-87-1

Analyysimenetelmd (1)

Lysiinin maarittiminen esiseoksista:

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS), asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F osa)

Lysiinin mddrittdiminen rehun lisdaineesta ja

esiseoksista (joissa on enemman kuin 10 % lysiinid):

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jilkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) - EN
ISO 17180

Lisdaineen ja esiseosten
kiyttoohjeissa on mainitta-
va varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-
suus limpokasittelyssa.

Lisdaineen etiketissi on ol-
tava seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu
enimmadispitoisuus
taysrehussa, jonka

kosteuspitoisuus on 12 %:
25 mgfkg.”

Esiseoksen etiketissd on il-
moitettava tehoaineen
funktionaalinen ryhmd,
tunnistenumero, nimi ja li-
sdtty maard, jos esiseoksen
etiketissd mainittu kayttota-
so johtaisi 3 kohdassa tar-
koitetun pitoisuuden ylitty-
miseen.
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5. Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida ndiden menettely-
jen ja jdrjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja esi-
seoksia kdytettdessd on kay-
tettdva iho- ja silmasuojai-
mia.

(") 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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y1/11

Vahim- N
.. .. | Enimmais-

s maispitol- pitoisuus 5 p
L1sa§1neen Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enim- suus e HyYaksynnan
tunnistenu- | 7 o 7L Lisdaine analvvsimenetelmi vhmi | maisiki Muut maardykset voimassaolo

mero j vy Y mg | kg tiysrehua, paittyy
jonka kosteuspitoisuus
on 12 %
Lisdaineluokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
3¢321i - L-lysiinimo- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaine on sekoitettava re-| 26.3.2034
nohydrok- s . . . . a1 | eldinlajit huun esiseoksena.
24 L-lysiinimonohydrokloridin vesiliuos, joka sisiltad )
loridi, e o A )
vdhintddn 22,4 %  L-lysiinid ja  jonka
nestemainen

kosteuspitoisuus on enintddn 65 %

Nestemdinen muoto

Tehoaineen kuvaus

L-lysiinimonohydrokloridi, jota tuottaa Escherichia
coli NITE BP-02917

Kemiallinen kaava: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-
HCl

CAS-numero: 657-27-2

Analyysimenetelmd (")

L-lysiinimonohydrokloridin tunnistaminen rehun

lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-lysine monohydrochlo-
ride monograph”

Lisdaineen ja esiseosten
kayttoohjeissa on mainitta-
va varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-

suus limpokasittelyssa.

Lisdaineen etiketissid on ol-
tava seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu
enimmadispitoisuus
tdysrehussa, jonka

kosteuspitoisuus on 12 %:
25 mg/kg.”
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Lysiinin mddrittdiminen rehun lisdaineesta ja 4. Esiseoksen etiketissd on il-
esiseoksista (joissa on enemmén kuin 10 % lysiinid): moitettava tehoaineen
— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin funktionaalinen ~ ryhma,
jilkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja tunnistenumero, nimi ja li-
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) — EN sdtty maard, jos esiseoksen
ISO 17180 etiketissd mainittu kdyttota-

so johtaisi 3 kohdassa tar-
koitetun pitoisuuden ylitty-

Lysiinin maarittiminen esiseoksista: .
miseen.

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS), asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F osa)

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
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y1/e1

Vihim- N
... | Enimmadis-

s maispitol- pitoisuus 5 p
L1sa§1neen Hyviksynnin . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enim- suus - HyYaksynnan
tunnistenu- | 7 o 7L Lisdaine analvvsimenetelmi vhmi | maisiki Muut maardykset voimassaolo

mero j vy Y mg | kg tiysrehua, paittyy
jonka kosteuspitoisuus
on12%
Lisdaineluokka: sensoriset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
3¢322v - L-lysiinimo- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaine on sekoitettava re-| 26.3.2034
nohydrok- s s . . a1 | eldinlajit huun esiseoksena.
lori 371 L-lysiinimonohydrokloridijauhe, ~ joka  sisiltad )

vihintddn 78 % L-lysiinid ja jonka kosteuspitoisuus
on enintddn 1,5 %

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

L-lysiinimonohydrokloridi, jota tuottaa Escherichia
coli NITE BP-02917

Kemiallinen kaava: NH,-(CH,),-CH(NH,)-COOH-
HCl

CAS-numero: 657-27-2

Analyysimenetelmd (")

L-lysiinimonohydrokloridin tunnistaminen rehun

lisdaineesta:

— Food Chemical Codex "L-lysine monohydrochlo-
ride monograph”

Lisdaineen ja esiseosten
kayttoohjeissa on mainitta-
va varastointia koskevat
edellytykset sekd stabiili-

suus limpokasittelyssa.

Lisdaineen etiketissid on ol-
tava seuraavat tiedot:

"Tehoaineen suositeltu
enimmadispitoisuus
tdysrehussa, jonka

kosteuspitoisuus on 12 %:
25 mg/kg.”
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Lysiinin mddrittdiminen rehun lisdaineesta ja 4. Esiseoksen etiketissd on il-
esiseoksista (joissa on enemmén kuin 10 % lysiinid): moitettava tehoaineen
— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin funktionaalinen ~ ryhma,
jilkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja tunnistenumero, nimi ja li-
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) — EN sdtty maard, jos esiseoksen
ISO 17180 etiketissd mainittu kdyttota-

so johtaisi 3 kohdassa tar-
koitetun pitoisuuden ylitty-

Lysiinin maarittiminen esiseoksista: .
miseen.

— ionivaihtokromatografia yhdistettynd kolonnin
jalkeiseen johdannaisten muodostamiseen ja
optiseen havaitsemiseen (IEC-VIS), asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F osa)

5. Lisdaineen endotoksiinipi-
toisuuden ja sen mahdolli-
sen polydmisen on oltava
sellaiset, ettd endotoksii-
nialtistumisen voidaan var-
mistaa olevan enintddn
1600 IU endotoksiineja |
m’ ilmaa (%).

(") 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.

(%) Altistuminen laskettuna lisdaineen endotoksiinipitoisuuden ja mahdollisen polydmisen perusteella EFSAn kdyttdman menetelméan mukaisesti (EFSA Journal 2018;16(10):5458); analyysimenetelmé: Euroopan
farmakopea 2.6.14 (bakteeriendotoksiinit).

k|

¥20T°¢9 “11ANA


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

	Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 2024/777, annettu 5 päivänä maaliskuuta 2024, Escherichia coli NITE BP-02917:n tuottamien emäksisen L-lysiinin (nestemäinen), L-lysiinimonohydrokloridin (nestemäinen) ja L-lysiinimonohydrokloridin hyväksymisestä kaikkien eläinlajien rehun lisäaineina 
	LIITE 


