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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 798
af 30. november 2020

om godkendelse af L-lysinmonohydrochlorid produceret af Corynebacterium glutamicum DSM 32932
og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 som fodertilsatningsstoffer
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 Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig 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 meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet ansegninger om godkendelse af L-
lysinmonohydrochlorid produceret af Corynebacterium glutamicum DSM 32932 og L-lysinsulfat produceret af
Corynebacterium glutamicum KFCC 11043. Ansegningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i
henhold til ssmme forordnings artikel 7, stk. 3.

(3)  Ansegningerne vedrerer godkendelse af L-lysinmonohydrochlorid produceret af Corynebacterium glutamicum DSM
32932 og L-lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 som fodertilseetningsstof til alle
dyrearter med indplacering i tilsaetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernaringsmassige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger«.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 19. marts 2020 (%), at L-
lysinmonohydrochlorid produceret af Corynebacterium glutamicum DSM 32932 under de foresldede anvendelsesbe-
tingelser ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed, pd forbrugersikkerheden eller pd miljeet. Autoriteten
udtalte, at der er en risiko for brugerne, da stoffet bar betragtes som jenirriterende. Kommissionen mener derfor, at
der ber treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed,
navnlig hvad angdr brugerne af tilsetningsstoffet. Autoriteten konkluderede i sin udtalelse af 1. juli 2020 (}), at L-
lysinsulfat produceret af Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 under de foresldede anvendelsesbetingelser ikke
har skadelige virkninger pé dyrs sundhed, menneskers sundhed eller miljget. Autoriteten konkluderede endvidere, at
begge tilsaetningsstoffer er effektive kilder til aminosyren L-lysin til alle dyrearter, og at tilseetningsstofferne for at
vare lige sd effektive i drevtyggere som i andre dyr end drevtyggere ber beskyttes mod nedbrydning i vommen.
Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Den har ligeledes
gennemgdet rapporterne om metoden til analyse af fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(50 Vurderingen af L-lysinmonohydrochlorid produceret af Corynebacterium glutamicum DSM 32932 og L-lysinsulfat
produceret af Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 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.

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

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020: 18(4):6078.
() EFSA Journal 2020: 18(7):6203.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsetningsstofkategorien »tilsatningsstoffer med ernaeringsmaessige egenskaber« og
den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analogere, tillades anvendt som fodertilsetningsstoffer pd de
betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

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 30. november 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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drochlorid, tek-
nisk ren

Pulver af L-lysinmonohydrochlorid med
et minimumsindhold af L-lysin pa 78 %
og et vandindhold pé hejst 1,5 %.

Aktivstoffets karakteristika

L-lysinmonohydrochlorid  produceret
ved fermentering med Corynebacterium
glutamicum DSM 32932.

Kemisk formel: C¢H;5CIN,O,

CAS-nr.: 657-27-2

Analysemetoder (')

Til identifikation af L-lysinmonohy-

drochlorid i fodertilsaetningsstoffet:

— Food Chemical Codex »L-lysine
monohydrochloride monographc

Til kvantificering af lysin i fodertilsaet-

ningsstoffet og forblandinger, der inde-

holder mere end 10 % lysin:

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og
fotometrisk detektion (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180

Til kvantificering af lysin i forblandinger,

foderblandinger og fodermidler:

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og
fotometrisk  detektion  (IEC-VIS),
Kommissionens ~ forordning  (EF)
nr. 152/2009 () (bilag III, del F).

etiketten til tilseetningsstoffet.

. L-lysinmonohydrochlorid, tek-

nisk ren, kan markedsferes og an-
vendes som et tilsetningsstof, der
bestdr af et praparat.

. Foderstofvirksomhedslederne

skal fastleegge

driftsprocedurer og administrati-
ve foranstaltninger for brugerne
af tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne med henblik pa at ime-
dega risici for gjnene. I tilfaelde,
hvor risiciene ikke kan fjernes el-
ler begraenses til et minimum ved
hjelp af disse procedurer og for-
anstaltninger, ma tilseetningsstof-
fet og forblandingerne kun an-
vendes med de fornedne
personlige veernemidler.

. Folgende oplyses pd markningen

af tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne: »Ved supplering med
L-lysin ber der tages hojde for alle
essentielle og betinget essentielle
aminosyrer for at undgé ubalan-
cer«
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3¢323 L-lysinsulfat

Tilseetningsstoffets sammensatning

Granulat med et minimumsindhold af L-
lysin pd 55 % og et maksimumsindhold
afsulfatpa 22 % og et vandindhold pé 4 %

Aktivstoffets karakteristika

L-lysinsulfat produceret ved fermente-
ring med Corynebacterium glutamicum
KFCC 11043

Kemisk formel: C;,H;oN,O5S

CAS-nr.: 60343-69-3

Analysemetoder : (')

Til kvantificering af lysin i fodertilsat-

ningsstoffet og forblandinger, der inde-

holder mere end 10 % lysin:

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og
fotometrisk detektion (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180

Til identifikation af sulfat i fodertilsat-

ningsstoffet:

— European Pharmacopoeia Mono-
graph 20301

Til kvantificering af lysin i forblandinger,

foderblandinger og fodermidler:

— ionbyttekromatografi i kombination
med postkolonnederivatisering og
fotometrisk detektion (IEC-VIS), for-
ordning (EF) nr. 152/2009 (bilag 111,
del F).

Alle arter

10000

—_

. Indholdet af lysin skal angives pd

etiketten til tilseetningsstoffet.

. L-lysinsulfat kan markedsferes og

anvendes som et tilsaetningsstof,
der bestdr af et praparat.
Folgende oplyses pd markningen
af tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne: »Ved supplering med
L-lysin ber der tages hgjde for alle
essentielle og betinget essentielle
aminosyrer for at undgé ubalan-
Cer«

21.12.2030

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(*) 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).
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