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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/1163,
annettu 14 piivini kesikuuta 2023,

Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 -bakteerilla tuotettujen L-lysiinimonohydrokloridin ja
L-lysiinisulfaatin hyviksymisesti kaikkien eldinlajien 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 myontdmiselle.

(2)  Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 -bakteerilla tuotettujen L-lysiinimonohydrokloridin ja L-lysiinisulfaatin
hyviksymistd koskeva hakemus on jitetty asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen
mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 -bakteerilla tuotettujen L-lysiinimonohydrokloridin ja
L-lysiinisulfaatin  hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina, jotka luokitellaan lisdaineluokkaan
“ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "aminohapot, niiden suolat ja analogit”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdivdnd syyskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (3, ettd Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 -bakteerilla
tuotetuilla L-lysiinimonohydrokloridilla ja L-lysiinisulfaatilla ei ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti
kéytettyind ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ymparistoon.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd hengitysteitse tapahtuvaa altistumista Corynebacterium glutamicum
CGMCC 17927 -bakteerilla tuotetuille L-lysiinimonohydrokloridille ja L-lysiinisulfaatille pidetddn erittdin
todennikdisend ja ettd tietojen puuttuessa se ei voinut tehda paitelmia siitd, voivatko molemmat lisdaineet aiheuttaa
ihon tai silmien drsytystd tai olla ihoa herkistavia.

(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdaineet voivat olla tehokkaita kaikkien eldinlajien kannalta.
Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat
vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmist, jolla rehun lisdaineet maaritetddn rehusta.

(7)  Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927 -bakteerilla tuotettujen L-lysiinimonohydrokloridin ja L-lysiinisulfaatin
arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdadetyt hyviksymisen edellytykset tayttyvit. Sen
vuoksi kyseisten aineiden kdytt6 timin asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyviksyttiva. Lisiksi komissio
katsoo, ettd lisdaineiden kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal (2022); 20(10):7613.
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(8)  Elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon huomioon ottaen lisdaineiden ja esiseosten etiketissd on annettava
tietoa siitd, ettd tdydennettdessd ravintoa L-lysiinilld, etenkin juomaveteen sekoitettuna, on otettava huomioon
kaikki valttimattomat ja ehdollisesti valttdimattomat aminohapot epitasapainon vialttimiseksi. Lisdksi komissio
katsoo, ettd L-lysiinisulfaatille olisi asetettava enimmadispitoisuus, koska lisdaineen luontaisesti korkea sulfaatti-
pitoisuus voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Pitoisuutta 10 000 mg | kg tdysrehua pidettiin turvallisena elintarviketur-
vallisuusviranomaisen 16 paivind kesdkuuta 2015 toisesta L-lysiinisulfaatista antaman lausunnon (*) mukaisesti.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytdan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “aminohapot, niiden suolat ja
analogit” kuuluvat, liitteessd eritellyt aineet eldinten ruokinnassa kaytettdvini lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 14 pdivand kesdkuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal (2015); 13(7):4155.
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Viahimmais-
pitoisuus

Enimmdispi-
toisuus

Enimmai-
sikd

mg lisdainetta | kg
taysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méairdykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: ravitsemukselliset 1

isdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja anal

ogit.

3¢322IV

L-lysiinimonohy-
drokloridi

Lisdaineen koostumus
L-lysiinimonohydrokloridi, jonka
L-lysiinipitoisuus on vahintddn 78,8 % kuiva-
aineesta ja jonka kosteuspitoisuus on
enintddn 1 %

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927
-bakteerin tuottama
L-lysiinimonohydrokloridi

Kemiallinen kaava: C4H,4N,0,
CAS-numero: 657-27-2

Analyysimenetelma ()
L-lysiinimonohydrokloridin tunnistaminen
rehun lisdaineesta: Food Chemical Codex
"L-lysine monohydrochloride monograph”
Lysiinin médrdn méérittiminen rehun
lisdaineista ja esiseoksista (joissa on enemmén
kuin 10 % lysiinid): -
ionivaihtokromatografia yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

Lysiinin mairdn maarittiminen esiseoksista
ja rehuseoksista: — ionivaihtokromatografia
yhdistettyna kolonnin jélkeiseen
johdannaisten muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS), komission asetus
(EY) N:o 152/2009 (liite III, F osa).

Kaikki lajit

. Lysiinipitoisuus on ilmoitettava li-

sdaineen pakkausmerkinnoissa.

. Lisdainetta voidaan kdyttdd juomave-

teen lisdttynd.

. Lisdaineen ja esiseoksen kéyttdoh-

jeissa on mainittava varastointia kos-
kevat edellytykset, stabiilisuus lam-
pokasittelyssia  ja stabiilisuus
juomavedessa.

. Lisdaineen ja esiseoksen etiketissd on

mainittava seuraavaa: “Tdydennet-
tdessd ravintoa L-lysiinimonohyd-
rokloridilla etenkin juomaveteen se-
koitettuna, on otettava huomioon
kaikki valttamattomat ja ehdollisesti
vilttiméttomat aminohapot epitasa-
painon valttimiseksi.”

. Rehualan toimijoiden on vahvistetta-

va lisdaineen ja esiseosten kdyttdjid
varten toimintamenettelyt ja jarjeste-
lyt lisdaineen kiytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos ris-
kejd ei voida nididen menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia kdytettdessd on kaytettd-
vé henkilonsuojaimia, kuten iho-, sil-
mdé- ja hengityssuojia.

6. heindkuuta
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Lysiinin médrdn maarittiminen vedesta: —
ionivaihtokromatografia yhdistettynd
kolonnin jalkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen

havaitsemiseen (IEC-VIS[FLD);

tai — jonivaihtokromatografia yhdistettyna
kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen havaitsemiseen
(IEC-VIS).

(") Analyysimenetelmiid 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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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
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Luokka: ravitsemukselliset 1

isdaineet. Funktionaalinen ryhmai: aminohapot, niiden suolat ja anal
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L-lysiinisulfaatti

Lisdaineen koostumus

L-lysiinisulfaatti, jonka L-lysiinipitoisuus on

vihintddn 55 % kuiva-aineesta ja jonka osalta

enimmaispitoisuudet ovat seuraavat:

— kosteus 4 %;

— sulfaatti 26,5 %;

— vapaat aminohapot lysiinid lukuun otta-
matta 0,8 %

Kiintea muoto

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum CGMCC

17927 -bakteerin tuottama L-lysiinisulfaatti
Kemiallinen kaava: C;,H,5sN,04-0.S
CAS-numero: 60343-69-3

Analyysimenetelmd (')

Sulfaatin tunnistaminen rehun lisdaineesta
(L-lysiinisulfaatti): Euroopan farmakopean
monografia 20301

Lysiinin maédran madrittiminen rehun
lisdaineista ja esiseoksista (joissa on enemmin
kuin 10 % lysiinid): —
ionivaihtokromatografia yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten
muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

Kaikki lajit

- 10000

. Lysiinipitoisuus on ilmoitettava li-

sdaineen pakkausmerkinnoissa.

. Lisdainetta voidaan kdyttdd juomave-

teen lisdttyna.

. Lisdaineen ja esiseoksen kdyttdoh-

jeissa on mainittava varastointia kos-
kevat edellytykset, stabiilisuus lam-
pokasittelyssda  ja stabiilisuus
juomavedessa.

. Lisdaineen ja esiseoksen etiketissd on

mainittava seuraavaa: “Tidydennet-
tdessd ravintoa L-lysiinisulfaatilla
etenkin juomaveteen sekoitettuna,
on otettava huomioon kaikki valtta-
mittomit ja ehdollisesti valttimatto-
mat aminohapot epitasapainon valt-
tdmiseksi.”

. Rehualan toimijoiden on vahvistetta-

va lisdaineen ja esiseosten kayttijid
varten toimintamenettelyt ja jarjeste-
lyt lisdaineen kidytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos ris-
kejé ei voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia kdytettdessd on kaytetta-
vé henkilonsuojaimia, kuten iho-, sil-
mi- ja hengityssuojia.
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Lysiinin médrdn maarittiminen esiseoksista
ja rehuseoksista: — jonivaihtokromatografia
yhdistettyni kolonnin jilkeiseen
johdannaisten muodostamiseen ja optiseen
havaitsemiseen (I[EC-VIS), komission asetus
(EY) N:o 152/2009 (liite III, F osa).

Lysiinin maardn madrittiminen vedesta: —
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.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en
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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
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