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KOMMISJONENS GJENNOMFORINGSFORORDNING (EU) 2020/1798 2023/E0S/60/10
av 30. november 2020

om godkjenning av L-lysinmonohydroklorid framstilt av Corynebacterium glutamicum DSM 32932
og L-lysinsulfat framstilt av Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 som tilsetjingsstoff i for
til alle dyreartar(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

med tilvising til traktaten om verkeméten til Den europeiske unionen,

med tilvising til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i

forvarer(1), serleg artikkel 9 nr. 2, og

ut fra desse synsmatane:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 inneheld foresegner om godkjenning av tilsetjingsstoff for bruk i for og om vilkér og
framgangsmatar for & gje slik godkjenning.

I samsvar med artikkel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 er det sendt inn seknader om godkjenning av L-lysin-
monohydroklorid framstilt av Corynebacterium glutamicum DSM 32932 og L-lysinsulfat framstilt av Corynebacterium
glutamicum KFCC 11043. Sgknadene inneheldt dei opplysningane og dokumenta som krevst etter artikkel 7 nr. 3 i den
forordninga.

Seknaden gjeld godkjenning i kategorien «ern®ringsmessige tilsetjingsstoff» og funksjonsgruppa «aminosyrer og salt
og analogar av dei» av L-lysinmonohydroklorid framstilt av Corynebacterium glutamicum DSM 32932 og L-lysinsulfat
framstilt av Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 som tilsetjingsstoff i for til alle dyreartar.

I frasegna si av 19. mars 2020(2) konkluderte Den europeiske styresmakta for neringsmiddeltryggleik («styresmaktay)
med at L-lysinmonohydroklorid framstilt av Corynebacterium glutamicum DSM 32932 under dei framlagde
bruksvilkara ikkje har nokon skadeverknad pé dyrehelsa, forbrukartryggleiken eller miljoet. Styresmakta oppgav at
tilsetjingsstoffet utgjer ein risiko for brukarane ettersom det ber reknast for & vere irriterande for auga. Kommisjonen
meiner difor at det ber gjerast havelege vernetiltak for & unngé skadeverknader pa menneskehelsa, sarleg for brukarane
av tilsetjingsstoffet. 1 frasegna si av 1. juli 2020(3) konkluderte styresmakta med at L-lysinsulfat framstilt av Cor-
ynebacterium glutamicum KFCC 11043 under dei framlagde bruksvilkéra ikkje har nokon skadeverknad pa dyrehelsa,
menneskehelsa eller miljoet. Styresmakta konkluderte 0g med at begge tilsetjingsstoffa er effektive kjelder til aminosyra
L-lysin for alle dyreartar, og at tilsetjingsstoffa ber vernast mot nedbryting i vomma for at det skal vere like effektivt hja
drovtyggjarar som hjé ikkje-dravtyggjande artar. Styresmakta reknar ikkje at det er naudsynt med serlege krav om
overvaking etter at produktet er bringa i omsetning. Ho stadfesta og dei rapportane om analysemetoden for
fortilsetjingsstoffet som er lagde fram av referanselaboratoriet, som vart skipa ved forordning (EF) nr. 1831/2003.

Vurderinga av L-lysinmonohydroklorid framstilt av Corynebacterium glutamicum DSM 32932 og av L-lysinsulfat
framstilt av Corynebacterium glutamicum KFCC 11043 viser at vilkdra for godkjenning, som er fastsette i artikkel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003, er oppfylte. Bruken av desse stoffa ber difor godkjennast slik det er fastlagt i vedlegget
til denne forordninga.

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med frasegna frd Det faste utvalet for planter, dyr,
naringsmiddel og for.
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Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 402 av 1.12.2020, s. 39, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 190/2021 av 9. juli 2021
om endring av E@S-avtalens vedlegg I (Veterinare og plantesanitere forhold), enna ikke kunngjort.

TEU L 268 av 18.10.2003, s. 29.
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VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:

Artikkel 1

Stoffa som er oppferte i vedlegget, og som tilheyrer kategorien «erneringsmessige tilsetjingsstoft» og funksjonsgruppa
«aminosyrer og salt og analogar av dei», vert godkjende som fortilsetjingsstoff pa dei vilkara som er fastsette i vedlegget.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til a gjelde 20. dagen etter at ho er kunngjord i Tidend for Den europeiske unionen.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel 30. november 2020.

For Kommisjonen

Ursula VON DER LEYEN

President



VEDLEGG

Identifika- Légaste Hogaste
sjons- Namnet til innhald innhald
numrperet innehavar Tilsetjingsstoff Samansetnad, kjemisk formel, beskriving, Dyreart eller Hogaste Andre foresegner Go.dkj enninga
til en av god- analysemetode dyregruppe alder mg/kg fullfor med eit gjeld inntil
tilsetjings- | kjenninga vassinnhald pa 12 %
stoffet
Kategori: ernaringsmessige tilsetjingsstoff. Funksjonsgruppe: aminosyrer og salt og analogar av dei
3¢322i Teknisk reint L- | Samansetnaden til tilsetjingsstoffet Alle artar - - - Lysininnhaldet skal forast opp| 21.12.2030
lysinmono- Pulver av L-lysinmonohydroklorid med pa etiketten til tilsetjingsstoffet.
hydroklorid minst 78 % L-lysin og eit hegaste tillate Teknisk reint L-lysinmono-

vassinnhald pa 1,5 %.

Karakterisering av det aktive stoffet

L-lysinmonohydroklorid framstilt

gjering med Corynebacterium glutamicum

DSM 32932.

Kjemisk formel: C¢HisCIN202

CAS-nummer: 657-27-2

Analysemetodar(")

Pévising av L-lysinmonohydroklorid i for-

tilsetjingsstoffet:

— Food Chemical Codex «L-lysine mono-
hydrochloride monograph»

Mengdefastsetjing av lysin i fortilsetjings-

ved

stoffet og premiksar som inneheld meir enn

10 % lysin:

— ionebytarkromatografi
postkolonnederivatisering og fotometrisk
deteksjon (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

med

Mengdefastsetjing av lysin i1 premiksar,
forblandingar og férmiddel:
— ionebytarkromatografi med

postkolonnederivatisering og fotometrisk
deteksjon ~ (IEC-VIS), kommisjons-
forordning (EF) nr. 152/2009(2) (vedlegg
11I del F)

hydroklorid kan bringast i

omsetning og nyttast som
tilsetjingsstoff 1 form av eit
preparat.

Dei driftsansvarlege for for-
foretaka skal fastsetje driftsru-
tinar og organisatoriske tiltak
for brukarar av tilsetjingsstoffet
og premiksane for & handtere
moglege risikoar ved kontakt
med auga. Dersom desse risi-
koane ikkje kan fjernast eller
reduserast til eit minimum ved
hjelp av slike rutinar og tiltak,
skal tilsetjingsstoffet og premik-
sane nyttast
verneutstyr.

Opplysningar som skal std pa
etiketten til tilsetjingsstoffet og
premiksane: «Ved tilskot av
L-lysin ber det takast omsyn til

med personleg

alle essensielle og semiessen-
sielle aminosyrer for & unnga
ubalanse.»
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3c¢323 L-lysinsulfat

Samansetnaden til tilsetjingsstoffet
Granulat som inneheld minst 55 % L-lysin og
hegst 22 % sulfat og 4 % vatn

Karakterisering av det aktive stoffet
L-lysinsulfat framstilt ved gjering med
Corynebacterium glutamicum KFCC 11043
Kjemisk formel: C12H30N4OsS
CAS-nummer: 60343-69-3

Analysemetodar(!)

Mengdefastsetjing av lysin i fortilsetjings-

stoffet og premiksar som inneheld meir enn

10 % lysin:

— ionebytarkromatografi med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
deteksjon (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180

Pévising av sulfat i fortilsetjingsstoffet:

— Den europeiske farmakopeen, monografi
20301

Mengdefastsetjing av lysin i premiksar,

forblandingar og formiddel:

— ionebytarkromatografi med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
deteksjon (IEC-VIS), forordning (EF)
nr. 152/2009 (vedlegg III del F)

Alle artar

10 000

—

L-lysininnhaldet skal forast opp
pa etiketten til tilsetjingsstoffet.

L-lysinsulfat kan bringast i
omsetning og nyttast som tilset-
jingsstoff i form av eit preparat.

Opplysningar som skal std pa
etiketten til tilsetjingsstoffet og
premiksane: «Ved tilskot av
L-lysin ber det takast omsyn til
alle essensielle og semiessensi-
elle aminosyrer for & unnga
ubalanse.»

21.12.2030

(") Nearmare opplysningar om analysemetodane er & finne pé nettstaden til referanselaboratoriet: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(®) Kommisjonsforordning (EF) nr. 152/2009 av 27. januar 2009 om fastsettelse av metoder for prevetaking og analyse i forbindelse med offentlig kontroll av forvarer (TEU L 54 av 26.2.2009, s. 1).
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