L 221/90 Amtsblatt der Europdischen Union 10.7.2020

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2020/997 DER KOMMISSION
vom 9. Juli 2020

zur Zulassung von L-Lysin-Base (fliissig), L-Lysin-Sulfat und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch
rein) als Futtermittelzusatzstoffe fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemif Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurden Antréige auf Zulassung von L-Lysin-Base
(flissig) und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein), gewonnen aus Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439
oder Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, sowie von L-Lysin-Sulfat und L-Lysin-Monohydrochlorid
(technisch rein), gewonnen aus Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, als erndhrungsphysiologische Futtermit-
telzusatzstoffe zur Verwendung in Futtermitteln und in Trinkwasser fiir alle Tierarten gestellt. Diesen Antrigen
waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erforderlichen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(3)  Diese Antrige betreffen die Zulassung von L-Lysin-Base (fliissig) und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein),
gewonnen aus Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 oder Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, sowie
von L-Lysin-Sulfat und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein), gewonnen aus Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.266, als Futtermittelzusatzstoffe fiir alle Tierarten, wobei die Einordnung in die Zusatzstoffkategorie
sernahrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe ,Aminosduren, deren Salze und Analoge*
vorzunehmen ist.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) gelangte in ihren Gutachten vom
7. Oktober 2019 () und 28. Januar 2020 () zu dem Schluss, dass L-Lysin-Base (fliissig) und L-Lysin-
Monohydrochlorid (technisch rein), gewonnen aus Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 oder Corynebacterium
glutamicum NRRL B-67535, sowie L-Lysin-Sulfat und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein), gewonnen aus
Corynebacterium  glutamicum CGMCC 7.266, unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine
nachteiligen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Gesundheit der Verbraucher oder die Umwelt haben. Sie
konnte in Bezug auf L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein), gewonnen aus Corynebacterium glutamicum NRRL-B-
67439 oder Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, keine Riickschliisse zur potenziellen Toxizitdt beim
Einatmen ziehen und ging davon aus, dass L-Lysin-Base (fliissig), gewonnen aus Corynebacterium glutamicum NRRL-
B-67439 oder Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, hautitzend und augenitzend ist und ein Inhalationsrisiko
darstellt. In Bezug auf L-Lysin-Sulfat und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein), gewonnen aus Corynebacterium
glutamicum CGMCC 7.266, konnte die Behorde nicht ausschlieRen, dass die Zusatzstoffe beim Einatmen toxisch
wirken, haut- oder augenreizend sind und ein potenzielles Hautallergen darstellen. Daher sollten geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere
in Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Die Behorde zog den Schluss, dass L-Lysin-Base (fliissig)
und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein), gewonnen aus Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 oder
Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, sowie L-Lysin-Sulfat und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein),
gewonnen aus Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266, als wirksame Quellen der essenziellen Aminosaure L-
Lysin fiir alle Tierarten gelten konnen. Damit das zugesetzte L-Lysin bei Wiederkduern seine volle Wirkung entfalten
kann, sollte es vor dem Abbau im Pansen geschiitzt werden. In ihren oben genannten Gutachten nahm die Behorde
Bezug auf eine frithere Erklirung, in der sie Bedenken wegen mdglicher erndhrungsphysiologischer
Ungleichgewichte bei Aminosduren geduflert hatte, wenn diese iiber Trinkwasser verabreicht werden. Die Behorde
schlug jedoch keinen Hochstgehalt fiir die Supplementierung mit L-Lysin vor. Daher ist es angezeigt, auf dem Etikett
des Zusatzstofts und der ihn enthaltenden Vormischungen einen Warnhinweis anzubringen, um die Versorgung mit
allen essenziellen und bedingt essenziellen Aminosduren zu beriicksichtigen, insbesondere im Fall der
Supplementierung mit L-Lysin als Aminosdure iiber Trinkwasser.

(') ABLL 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(*) EFSA Journal 2019;17(10):5886.
(*) EFSA Journal 2020;18(2):6019.
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(5)  Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat
auferdem die Berichte iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, die das
mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(6) Die Bewertung von L-Lysin-Base (fliissig) und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein), gewonnen aus
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 oder Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, sowie von L-Lysin-
Sulfat und L-Lysin-Monohydrochlorid (technisch rein), gewonnen aus Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266,
hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemaf§ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt
sind. Daher sollte die Verwendung dieses Zusatzstoffs gemifl den Angaben im Anhang der vorliegenden
Verordnung zugelassen werden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die im Anhang genannten Stoffe, die in die Zusatzstoffkategorie ,ernahrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Aminosduren, deren Salze und Analoge“ einzuordnen sind, werden unter den im Anhang aufgefithrten
Bedingungen als Futtermittelzusatzstoffe in der Tierernihrung zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 9. Juli 2020

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mind- |y het-
estge- halt
Kenn- Name halt 8¢
nummer des Zusammensetzung, chemische Tierart oder Hoch- Geltungs-
des Zulas- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, Tierkategori calt mg Zusatzstoft/kg Sonstige Bestimmungen dauer der
Zusatzst- | sungsin- Analysemethode lerkategorie stalter Alleinfuttermittel Zulassung
offs habers mit einem
Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Salze und Analoge
3¢320 — L-Lysin-Base Zusammensetzung des Zusatz- | Alle Tierarten — — — . In der Kennzeichnung des Zu- | 30.7.2030

(flussig)

stoffs:
wassrige L-Lysin-Losung mit einem
Mindestgehalt an L-Lysin von 50 %

Charakterisierung des Wirkstoffs:
L-Lysin, hergestellt durch Fermentie-
rung mit Corynebacterium glutamicum
NRRL-B-67439 oder

Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535

Chemische Formel: NH,-(CH,),-CH
(NH,)-COOH

CAS-Nr.: 56-87-1

Analysemethoden ('):

Zur Quantifizierung von Lysin im Fut-

termittelzusatzstoff und in Vormisch-

ungen mit einem Lysingehalt von mehr
als 10 %:

— Jonenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsiulenderivatisie-
rung und fotometrischer Detektion
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

satzstoffs ist der Lysingehalt
anzugeben.

. L-Lysin-Base (fliissig) darf in

Verkehr gebracht und als Zu-
satzstoff in Form einer Zube-
reitung verwendet werden.

. Die Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender
von Zusatzstoff und Vor-
mischungen operative Verfah-
ren und organisatorische Maf3-
nahmen festlegen, um
potenzielle Risiken durch Ein-
atmung sowie fiir Haut und
Augen zu vermeiden. Konnen
diese Risiken durch solche Ver-
fahren und Mainahmen nicht
beseitigt oder auf ein Mini-
mum reduziert werden, so
sind Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit personlicher
Schutzausriistung, einschlief-
lich Atem-, Haut- und Augen-
schutz, zu verwenden.

. Der Zusatzstoff darf auch iiber

das Trinkwasser verabreicht
werden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Zur Quantifizierung von Lysin in Vor-
mischungen, Mischfuttermitteln und
Einzelfuttermitteln:

— Ionenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsiulenderivatisie-
rung und fotometrischer Detektion
(IEC-VIS),  Verordnung  (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission
(Anhang I1I, Teil F).

Zur Quantifizierung von Lysin im Was-

ser:

— lonenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsdulenderivatisie-
rung und optischer Detektion (IEC-
VIS/FLD)

5. Obligatorischer Hinweis in der

Kennzeichnung des Zusatz-
stoffs und der Vormischungen:
,Bei der Supplementierung
mit L-Lysin, insbesondere iiber
das Trinkwasser, sollten alle
essenziellen und bedingt es-
senziellen Aminosduren be-
riicksichtigt werden, um einer
unausgewogenen Erndhrung
vorzubeugen.”

3c¢322

L-Lysin-Mono-
hydrochlorid
(technisch rein)

Zusammensetzung des Zusatz-
stoffs:
L-Lysin-Monohydrochlorid-Pulver mit
einem Mindestgehalt an L-Lysin von
78 % und einem maximalen Feuchtig-
keitsgehalt von 1,5 %

Charakterisierung des Wirkstoffs:

L-Lysin-Monohydrochlorid, hergestellt

durch Fermentierung mit

Corynebacterium glutamicum NRRL-B-

67439 oder

Corynebacterium glutamicum NRRL B-

67535 oder

Corynebacterium  glutamicum CGMCC

7.266

Chemische Formel: NH,-(CH,),-CH

(NH,)-COOH

CAS-Nr.: 657-27-2

Analysemethoden':

Zur Identifizierung von L-Lysin-Mono-

hydrochlorid im Futtermittelzusatz-

stoff:

— ,L-lysine monohydrochloride mo-
nograph*“ (Food Chemical Codex).

Zur Quantifizierung von Lysin im Fut-

termittelzusatzstoff und in Vormisch-

ungen mit einem Lysingehalt von mehr

als 10 %:

Alle Tierarten

. In der Kennzeichnung des Zu-

satzstoffs ist der Lysingehalt
anzugeben.

. L-Lysin-Monohydrochlorid

(technisch rein) darf in Verkehr
gebracht und als Zusatzstoff in
Form einer Zubereitung ver-
wendet werden.

. Die Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender
von Zusatzstoff und Vor-
mischungen operative Verfah-
ren und organisatorische Mafs-
nahmen  festlegen, um
potenzielle Risiken durch Ein-
atmen zu vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch solche Ver-
fahren und Maffnahmen nicht
beseitigt oder auf ein Mini-
mum reduziert werden, so
sind Zusatzstoff und Vor-
mischungen mit personlicher
Schutzausriistung, einschliefS-
lich Atemschutz, zu verwen-
den.

30.7.2030
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— lonenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsdulenderivatisie-
rung und fotometrischer Detektion
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Zur Quantifizierung von Lysin in Vor-

mischungen, Mischfuttermitteln und

Einzelfuttermitteln:

— lonenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsdulenderivatisie-
rung und fotometrischer Detektion
(IEC-VIS),  Verordnung  (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission
(Anhang III, Teil F).

Zur Quantifizierung von Lysin im Was-

ser:

— lonenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsdulenderivatisie-
rung und optischer Detektion (IEC-
VIS/FLD) oder

— lonenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsdulenderivatisie-
rung und fotometrischer Detektion
(IEC-VIS)

4. Der Zusatzstoff darf auch iiber

das Trinkwasser verabreicht
werden.

. Obligatorischer Hinweis in der

Kennzeichnung des Zusatz-
stoffs und der Vormischungen:
,Bei der Supplementierung
mit L-Lysin, insbesondere iiber
das Trinkwasser, sollten alle
essenziellen und bedingt es-
senziellen Aminosiuren be-
riicksichtigt werden, um einer
unausgewogenen Ernidhrung
vorzubeugen.”

3¢325

L-Lysin-Sulfat

Zusammensetzung des Zusatz-
stoffs:

Granulat mit einem Mindestgehaltan L-
Lysinvon 52 % und einem Hochstgehalt
an Sulfat von 24 %

Charakterisierung des Wirkstoffs:
L-Lysin-Sulfat, hergestellt durch Fer-
mentierung mit Corynebacterium gluta-
micum CGMCC 7.266

Chemische Formel:
C1,H,6N,0,*H,S0,/[NH,-(CH,),-CH
(NH,)-COOH],S0,

CAS-Nr.: 60343-69-3

Analysemethoden':

Zur Quantifizierung von Lysin im Fut-
termittelzusatzstoff und in Vormisch-
ungen mit einem Lysingehalt von mehr
als 10 %:

Alle Tierarten

10000

. In der Kennzeichnung des Zu-

satzstoffs ist der Gehalt an L-
Lysin anzugeben.

. L-Lysin-Sulfat darf in Verkehr

gebracht und als Zusatzstoff in
Form einer Zubereitung ver-
wendet werden.

. Die Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender
von Zusatzstoff und Vor-
mischungen operative Verfah-
ren und organisatorische Mafs-
nahmen  festlegen, um
potenzielle Risiken durch Ein-
atmen zu vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch solche Ver-
fahren und Maflnahmen nicht
beseitigt oder auf ein Mini-
mum reduziert werden,so sind
Zusatzstoff und Vormischun-
gen mit personlicher Schutz-
ausriistung,  einschlieflich
Atemschutz, zu verwenden.

30.7.2030
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— lonenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsaulenderivatisie-
rung und fotometrischer Detektion
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Zur Identifikation von Sulfat im Futter-

mittelzusatzstoff:

— Monografie des Europdischen Arz-
neibuchs 20301.

Zur Quantifizierung von Lysin in Vor-

mischungen, Mischfuttermitteln und

Einzelfuttermitteln:

— lonenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsdulenderivatisie-
rung und fotometrischer Detektion
(IEC-VIS),  Verordnung  (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission
(Anhang III, Teil F).

Zur Quantifizierung von Lysin im Was-

ser:

— Ionenaustauschchromatografie ge-
koppelt mit Nachsaulenderivatisie-
rung und optischer Detektion (IEC-
VIS/FLD)

4. Der Zusatzstoff darf auch iiber
das Trankwasser verabreicht
werden.

5. Obligatorischer Hinweis in der
Kennzeichnung des Zusatz-
stoffs und der Vormischungen:
,Bei der Supplementierung
mit L-Lysin, insbesondere iiber
das Trinkwasser, sollten alle
essenziellen und bedingt es-
senziellen Aminosduren be-
riicksichtigt werden, um einer
unausgewogenen Erndhrung
vorzubeugen.”
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