3.11.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 72/1

EES-STOFNANIR

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/01
(ESB) 2021/2095

fra 29. névember 2021

um leyfi fyrir L-lysinbasa, L-lysinmonéhydrokldridi og L-lysinsalfati sem foduraukefni
fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1), einkum
2.mgr.9.qr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru lagdar fram umsoknir um leyfi fyrir L-lysinbasa,
L-lysinmdénohydrokloridi og L-lysinsulfati. Umsoknunum fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
peirrar reglugerdar.

Umsoknirnar varda leyfi fyrir L-lysinbasa og L-lysinmondhydrokloridi, sem eru framleidd med Corynebacterium
glutamicum KCCM 80183, L-lysinmondhydrokléridi og L-lysinsulfati, sem eru framleidd med Corynebacterium
glutamicum CCTCC M 2015595, og L-lysinsulfati, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80227, i
aukefnaflokknum ,,nzringaraukefni* og virka hopnum ,,aminésyrur, s6lt peirra og hlidsteed efni* sem foduraukefni fyrir
allar dyrategundir.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i &litum sinum
frd 17. mars 2021 (2), (}) og 23. juni 2021 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi L-lysinbasi og L-lysinmdno-
hydroklério, sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum KCCM 80183, L-lysinméndéhydroklorio og
L-lysinstlfat, sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595, og L-lysinsulfat, sem er
framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80227, ekki skadleg ahrif a heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda &
umhverfid. Ad pvi er vardar L-lysinstlfat, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80227, komst
Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad virka efnid sé ekki eitrad vid inndndun, ekki ertandi fyrir h(d eda augu
og ekki hadnamir. Ad pvi er vardar oryggi L-lysinmonohydroklérids og L-lysinsulfats, sem eru framleidd med
Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595, fyrir notendur gat Matvaladryggisstofnunin ekki Gtilokad ahattu
vid inndndun, ad virka efnid geeti verid ertandi fyrir hid eda augu eda ad pad sé hudnemir. Enn fremur tok
Matveeladryggisstofnunin fram ad L-lysinbasi, sem er framleiddur med Corynebacterium glutamicum KCCM 80183,
veri hettulegur vido innéndun og ad L-lysinméndhydroklorio, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum
KCCM 80183, veeri hattulegt vid inndndun og vaegt augnertandi. Ad pvi er vardar form lysins, sem eru framleidd med
Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595 og Corynebacterium glutamicum KCCM 80183, telur
framkveemdastjérnin pess vegna ad gera etti videigandi verndarrddstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg éhrif &
heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri
nidurstdou ad o1l aukefnin séu ahrifarikir gjafar aminésyrunnar L-lysins fyrir allar dyrategundir og til ad aukefnin séu
jafn ahrifarik fyrir jorturdyr og dyr sem ekki eru jorturdyr etti ad verja pau gegn nidurbroti i vombinni.
Matvealadryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum kréfum um véktun ad lokinni setningu & markad. Han
stadfesti einnig skyrslur um adferd til ad greina féduraukefnid i féori sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var &
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

™

@)
®
Q)
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 427, 30.11.2021, bls. 179. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 228/2022
frd 23. September 2022 um breytingu 4 |. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(4), 6520.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(4), 6537.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(7), 6706.
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5) M@t & L-lysinbasa og L-lysinménéhydrokloridi, sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum KCCM 80183,
L-lysinménohydrdkloridi og L-lysinsulfati, sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum CCTCC M 2015595,
og L-lysinsulfati, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80227, syna ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun pessara
efna eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnin og blondurnar, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,nzringaraukefni“ og virka hépnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsted
efni“ og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 29. nGvember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Lagmarks- | Hamarks-
Kenni- innihald innihald
namer Nafn Aukefni Samsetning, efnaformala, lysing, Tegund eda | Hamarks- - Snnur akvasi Levfi rennur Gt
kefnisi leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra | aldur mg aukefnis/kg Y

auketnisins heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: aminésyrur, sélt peirra og hlidstaed efni.
3c320 - Fljotandi L- | Samsetning aukefnis: Allar - - - . Tilgreina skal lysininnihald & merkimidum|20.12.2031
lysinbasi | Blanda (vatnslausn) med L-lysini med tegundir fyrir aukefnid.

ad lagmarki 50% L-lysin.

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
L-lysin sem er framleitt med gerjun
med Corynebacterium glutamicum
KCCM 80183

Efnaformala: NH2-(CHz2)4-CH(NH2)-
COOH

CAS-nimer: 56-87-1

Greiningaradferdir (2):

Til ad magnakvarda lysin i fédur-

aukefninu  og  forbldndum  sem

innihalda meira en 10% lysin:

— j6nagreining med afleioumyndun
eftir sdlu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Til ad magnéakvarda lysin i
forbléndum, fédurbléndum og
fédurefnum:

. Aukefnid ma einnig nota i drykkjarvatn.

Upplysingar sem purfa ad koma fram &
merkimidum fyrir aukefnid og forbléndurn-
ar: ,,begar L-lysini er bett vid, einkum med
pvi ad setja pad i drykkjarvatn, etti ad taka
tillit til allra lifsnaudsynlegra og halfnaud-
synlegra amindsyra til ad fordast 6jafnveegi.*

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodurfyrirteekja
koma & verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vido maogulegri
aheettu vid inndndun, snertingu vid augu eda
had. Ef ekki er unnt med slikum reglum og
raostéfunum ad eyda pessari ahettu eda
draga Ur henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota videigandi personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
augn-, hid- og éndunarvérn.
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— jonagreining med afleidumyndun
eftir stlu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS), reglugerd  fram-
kveemdastjornarinnar (EB)
nr. 152/2009 (F-hluti 111, vidauka)

Til ad magnékvarda lysin i vatni:

— jonagreining med afleidumyndun
eftir stlu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

— j6nagreining med afleioumyndun
eftir sdlu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS).

3c322ii

Teeknilega
hreint L-
lysinmoné-
hydrdklério

Samsetning aukefnis:

Duft med L-lysinméndhydrdklérioi
med ad lagmarki 78% L-lysin og 1,5%
hamarksrakainnihald.

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
L-lysinmdénohydroklorié sem er
framleitt med gerjun med
Corynebacterium glutamicum KCCM
80183 eda Corynebacterium
glutamicum CCTCC M 2015595
Efnaformala: NHz-(CH2)a-CH(NH2)-
COOH

CAS-nUmer: 657-27-2

Allar
tegundir

. Tilgreina skal lysininnihald & merkimidum

fyrir aukefnid.

. Aukefnid ma einnig nota i drykkjarvatn.

Upplysingar sem purfa ad koma fram &
merkimidum fyrir aukefnid og forbléndurn-
ar: ,,begar L-lysini er batt vid, einkum med
pvi ad setja pad i drykkjarvatn, etti ad taka
tillit til allra lifsnaudsynlegra og halfnaud-
synlegra amindsyra til ad fordast 6jafnveegi.*

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og skipulagsradstof-
unum til ad bregdast vid mogulegri ahettu
vid inndndun, snertingu vid augu eda hud.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
raostéfunum ad eyda pessari aheattu eda
draga Ur henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota videigandi personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
augn-, hid- og 6ndunarvérn.

20.12.2031

suispuequiesndolAz 1pulQieulols QIn IneqeIn-S33 v/ZL "IN

[44V A RS



Greiningaradferdir (1):

Til ad sanngreina L-lysinméno-

hydroklério i foduraukefninu:

— Food Chemical Codex ,,L-lysine
monohydrochloride monograph®.

Til ad magnékvarda lysin i fodur-

aukefninu  og  forbldndum  sem

innihalda meira en 10% lysin:

— jonagreining med afleidumyndun
eftir stlu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD) — EN 1SO 17180.

Til ad magnékvarda lysin i forblénd-

um, féourbléndum og fédurefnum:

— j6nagreining med afleioumyndun
eftir sdlu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS), reglugerd  fram-
kveemdastjérnarinnar (EB)
nr. 152/2009 (F-hluti 1. vidauka)

Til ad magnéakvarda lysin i vatni:

— j6nagreining med afleioumyndun
eftir sdlu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

— j6nagreining med afleioumyndun
eftir sdlu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS).
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3c325i

L-lysins-
Ulfat

Samsetning aukefnis:

Kornoétt blanda med L-lysinsulfati med
a.m.k. 52% L-lysininnihald og ad
hamarki 24% sulfatinnihald og ad
hamarki 4% rakainnihald

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
L-lysinstlfat sem er framleitt med
gerjun med Corynebacterium glutamic-
um CCTCCM 2015595

Efnaformula: Ci2 Has
N24O4¢H2SO04/[NH2-(C Hz2)a-CH(NH2)-
COOH]2S04

CAS-nimer: 60343-69-3

Greiningaradferdir (2):

Til ad magnakvarda lysin i fédur-

aukefninu  og  forbléondum  sem

innihalda meira en 10% lysin:

— jonagreining med afleidumyndun
eftir silu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Til ad sanngreina sulfat i fodurau-

kefninu:

— Evrdpska lyfjaskrain, lysing efnis
20301.

Til ad magnakvarda lysin i forblénd-

um, fodurbléndum og fodurefnum:

Allar
tegundir

10 000

Tilgreina skal L-lysininnihald & merkimidum

fyrir aukefnio.

. Aukefnid ma einnig nota i drykkjarvatn.

Upplysingar sem purfa a0 koma fram &
merkimioum fyrir aukefnid og forbléndurn-
ar: ,,begar L-lysini er batt vid, einkum med
pvi ad setja pad i drykkjarvatn, etti ad taka
tillit til allra lifsnaudsynlegra og héalfnaud-
synlegra aminosyra til ad fordast 6jafnveegi.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodurfyrirteekja
koma & verklagsreglum og skipulags-
rddstéfunum til ad bregdast vid mdgulegri
dheettu vid inndndun. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyoa
pessari &hattu eda draga Ur henni pannig ad
hin sé i lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
dndunarvorn.

20.12.2031
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— j6nagreining med afleioumyndun
eftir stlu og ljosmealigreiningu
(IEC-VIS), reglugerd  fram-
kvemdastjérnarinnar (EB)
nr. 152/2009 (F-hluti I11. vidauka).

Til ad magnakvarda lysin i vatni:

— j6nagreining med afleioumyndun
eftir stlu og ljéosmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD).

3c324i

L-
lysinsulfat

Samsetning aukefnis:

Korn6tt blanda med L-lysinsulfati med
a.m.k. 52% L-lysininnihald og ad
hamarki 24% sulfatinnihald og ad
hamarki 4% rakainnihald

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
L-lysinstlfat sem er framleitt med
gerjun med Corynebacterium glutamic-
um KCCM 80227

Efnaformala: Ci2 Has
N2O4¢H2S04/[NH2-(C Hz2)a-CH(NH2)-
COOH]2S04

CAS-nimer: 60343-69-3

Greiningaradferdir (2):

Til ad magnakvarda lysin i fédur-
aukefninu  og  forblondum  sem
innihalda meira en 10% lysin:

Allar
tegundir

10 000

Tilgreina skal L-lysininnihald & merkimidum
fyrir aukefnid.

Upplysingar sem purfa ad koma fram &
merkimidum fyrir aukefnid og forbléndurn-
ar: ,,begar L-lysini er beett vid etti ad taka
tillit til allra lifsnaudsynlegra og halfnaud-
synlegra amindsyra til ad fordast 6jafnveegi.*

20.12.2031
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— j6nagreining med afleioumyndun
eftir stlu og ljéosmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Til ad sanngreina sulfat i fodurau-

kefninu:

— Evrépska lyfjaskrain, lysing efnis
20301.

Til ad magnakvaroa lysin i

forbléndum, fédurbléndum og

fédurefnum:

— jonagreining med afleidumyndun
eftir silu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS),  reglugerd  fram-
kvemdastjérnarinnar (EB)
nr. 152/2009 (F-hluti 111. vidauka).

Til ad magnéakvarda lysin i vatni:

— jonagreining med afleidumyndun
eftir silu og ljésmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD).

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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