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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2020/997
av den 9 juli 2020

om godkinnande av L-lysinbas (flytande), L-lysinsulfat och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren)
som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  Ansokningar om godkinnande av L-lysinbas (flytande) och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) framstillda av
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 eller Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 samt L-lysinsulfat och
L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) framstillda av Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 som
niringstillsatser for anvandning i foder och i dricksvatten for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 7.1 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningarna giller godkdnnande av L-lysinbas (flytande) och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) framstallda
av Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 eller Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 samt L-lysinsulfat
och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) framstillda av Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 som
fodertillsats for alla djurarter i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter
och analoger”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
7 oktober 2019 (*) och den 28 januari 2020 () att L-lysinbas (flytande) och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren)
framstillda av Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 eller Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 samt L-
lysinsulfat och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) framstillda av Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266
under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs eller konsumenters hilsa eller pd miljon.
Myndigheten kunde inte dra ndgra slutsatser om den potentiella toxiciteten vid inandning av L-lysinmonohyd-
roklorid (tekniskt ren) framstillt av Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 eller Corynebacterium glutamicum
NRRL B-67535, och utgick frén att L-lysinbas (flytande) framstillt av Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439
eller Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 ir fratande for hud och 6gon och utgor en risk vid inandning. Nar
det giller L-lysinsulfat och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) framstillda av Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.266 kunde myndigheten inte utesluta att tillsatserna ar giftiga vid inandning eller irriterande for hud eller
6gon och kunde inte heller utesluta att de dr potentiellt hudsensibiliserande. Limpliga skyddsdtgirder bor dirfor
vidtas for att motverka negativa effekter pd manniskors hilsa, framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen.
Myndigheten konstaterade att L-lysinbas (flytande) och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) framstillda av
Corynebacterium glutamicum NRRL-B-67439 eller Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 samt L-lysinsulfat och
L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) framstillda av Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 ir effektiva kallor
till aminosyran L-lysin for alla djurarter. For att tillskott av L-lysin ska vara fullt effektivt for idisslare bor det skyddas
mot nedbrytning i vdmmen. I ovannidmnda yttranden hinvisade myndigheten till ett tidigare uttalande angdende
eventuell ndringsmissig obalans vad giller aminosyror nir de administreras via dricksvatten. Myndigheten foreslog
dock inte ndgon hogsta halt vid tillskott av L-lysin. Det dr darfor limpligt att pa tillsatsens etikett, och pé etiketten
pa de forblandningar som innehéller tillsatsen, uppmarksamma att man bor ta hdnsyn till intaget via fodret av alla
de essentiella och villkorligt essentiella aminosyrorna, i synnerhet ndr L-lysin tillsitts som aminosyra i dricksvattnet.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal, vol. 17(2019):10, artikelnr 5886.
() EFSA Journal, vol. 18(2020):2, artikelnr 6019.
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(5)  Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven rapporterna om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium
som inréttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av L-lysinbas (flytande) och L-lysinmonohydroklorid (tekniskt ren) framstéllda av Corynebacterium
glutamicum NRRL-B-67439 eller Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535 samt L-lysinsulfat och L-lysinmonohyd-
roklorid (tekniskt ren) framstallda av Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.266 visar att villkoren for godkdnnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda. Tillsatsen bor dirfor godkinnas for anvindning i enlighet
med bilagan till den hir férordningen.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dmnen i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som anges i
bilagan godkdnns som fodertillsatser, under férutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 9 juli 2020.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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2 Lagsta Hogsta

. Namn pa
"'l“lllsanens innehava- . . . . halt halt Godkinnandet
identifier- ren av Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hogsta Ovrica bestimmelser iller till och
ingsnum- ki beskrivning, analysmetod djurkategori dlder |mg tillsats/kg helfoder 8 8 d

mer 80 dan- med en vattenhalt pd me
nandet 12%

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger.

3¢320 - L-Lysinbas (fly- | Tillsatsens sammansittning Alla arter - - - . Halten lysin ska anges pd mark-| 30.7.2030

tande) Vattenlosning av L-lysin med minst 50 % ningen av tillsatsen.

L-lysin.

Beskrivning av den aktiva substansen
L-Lysin framstillt genom fermentering
med Corynebacterium glutamicum NRRL-
B-67439 eller

Corynebacterium glutamicum NRRL B-
67535

Kemisk formel: NH,-(CH,),-CH(NH,)-
COOH

CAS-nr: 56-87-1

Analysmetoder (')

Bestdmning av halten lysin i fodertillsat-

sen och forblandningar som innehéller

mer 4n 10 % lysin:

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

. L-Lysinbas (flytande) far slippas

ut pd marknaden och anvindas
som en tillsats bestdende av ett
preparat.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska atgdrder
for att hantera potentiella risker
vid inandning och for huden
och Ogonen. Nir dessa risker
inte kan elimineras eller mins-
kas till ett minimum genom sé-
dana rutiner och atgdrder ska
tillsatsen och forblandningarna
anvindas med  personlig
skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd, hudskydd och
ogonskydd.

. Tillsatsen far ocksd anvindas via

dricksvatten.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: 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

Bestimning av halten lysin i forbland-
ningar, foderblandningar och foderréva-
ror:

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS), kommissionens
forordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
111 del ).

Bestdmning av halten lysin i vatten:

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD).

. Uppgifter som ska anges pa

markningen av tillsatsen och
forblandningen: "Vid tillskott
av L-lysin, sirskilt via dricks-
vattnet, bor det tas hinsyn till
alla de essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna for att
undvika obalans.”

3c322

L-Lysinmono-
hydroklorid (tek-

niskt ren)

Tillsatsens sammansittning
L-Lysinmonohydroklorid i pulverform
med minst 78 % L-lysin och en hogsta
vattenhalt pd 1,5 %.

Beskrivning av den aktiva substansen

L-Lysinmonohydroklorid framstillt ge-

nom fermentering med

Corynebacterium ~ glutamicum NRRL-B-

67439 eller

Corynebacterium  glutamicum NRRL B-

67535 eller

Corynebacterium ~ glutamicum CGMCC

7.266

Kemisk formel: NH,-(CH,),-CH(NH,)-

COOH

CAS-nr: 657-27-2

Analysmetoder!

Identifiering av L-lysinmonohydroklorid

i fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-lysine mo-
nohydrochloride monograph”.

Bestdmning av halten lysin i fodertillsat-

sen och forblandningar som innehéller

mer dn 10 % lysin:

Alla arter

. Halten lysin ska anges pd mark-

ningen av tillsatsen.

. L-Lysinmonohydroklorid (tek-

niskt ren) far slappas ut pd mark-
naden och anvindas som en till-
sats bestdende av ett preparat.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska dtgirder
for att hantera potentiella risker
vid inandning. Nar dessa risker
inte kan elimineras eller mins-
kas till ett minimum genom sa-
dana rutiner och atgirder ska
tillsatsen och foérblandningarna
anvindas med  personlig
skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd.

30.7.2030
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— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS[FLD) — EN ISO
17180.

Bestimning av halten lysin i forbland-

ningar, foderblandningar och foderréva-

ror:

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS), kommissionens
forordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
11l del F).

Bestdmning av halten lysin i vatten:

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD) eller

— jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS).

. Tillsatsen far ocksa anvindas via

dricksvatten.

. Uppgifter som ska anges pa

mirkningen av tillsatsen och
forblandningen: "Vid tillskott
av L-lysin, sarskilt via dricks-
vattnet, bor det tas hiansyn till
alla de essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna for att
undvika obalans.”

3c¢325

L-Lysinsulfat

Tillsatsens sammansittning
Granulat som innehller minst 52 % L-
lysin och hogst 24 % sulfat.

Beskrivning av den aktiva substansen
L-Lysinsulfat framstillt genom fermen-
tering med Corynebacterium glutamicum
CGMCC 7.266

Kemisk formel: C,,H,sN,0,°H,SO,/
[NH,-(CH,) ~CH(NH,)-COOH],SO.,
CAS-nr: 60343-69-3

Analysmetoder!

Bestdmning av halten lysin i fodertillsat-
sen och forblandningar som innehaller
mer dn 10 % lysin:

Alla arter

10 000

. Halten L-lysin ska anges pa

markningen av tillsatsen.

. L-Lysinsulfat far slippas ut pa

marknaden och anvindas som
en tillsats bestdende av ett pre-
parat.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner
och organisatoriska dtgdrder
for att hantera potentiella risker
vid inandning. Nér dessa risker
inte kan elimineras eller mins-
kas till ett minimum genom sa-
dana rutiner och atgirder ska
tillsatsen och forblandningarna
anvindas med  personlig
skyddsutrustning,  inklusive
andningsskydd.

30.7.2030
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— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS[FLD) — EN ISO
17180.

Identifiering av sulfat i fodertillsatsen:

— Europeiska farmakopén, monografi
20301.

Bestimning av halten lysin i forbland-

ningar, foderblandningar och foderréva-

ror:

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och fotometrisk
detektion (IEC-VIS) —kommissionens
forordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
11 del F).

Bestimning av halten lysin i vatten:

— Jonbyteskromatografi med post-ko-
lonnderivatisering och optisk detek-
tion (IEC-VIS/FLD).

4. Tillsatsen far ocksd anvindas via

5.

dricksvatten.

Uppgifter som ska anges pa
mirkningen av tillsatsen och
forblandningen: "Vid tillskott
av L-lysin, sarskilt via dricks-
vattnet, bor det tas hiansyn till
alla de essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna for att
undvika obalans.”
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