20.4.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 30/127

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/24
(ESB) 2022/1469

fra 5. september 2022

um leyfi fyrir L-lysinsalfati, sem er framleitt med Escherichia coli CGMCC 7.398, sem
féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-lysinsalfati sem er framleitt
med Escherichia coli CGMCC 7.398. Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar
reglugerdar.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-lysinsalfati, sem er framleitt med Escherichia coli CGMCC 7.398, i aukefnaflokknum
,neringaraukefni og virka hopnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsted efni* sem foduraukefni fyrir allar dyrateg-
undir.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu frd
23. mars 2022 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi L-lysinsulfat, sem er framleitt med Escherichia coli CGMCC
7.398, pegar pvi er bett vio fedi i haefilegu magni, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda &
umhverfid. Ad pvi er vardar 6ryggi notenda aukefnisins gat Matveeladryggisstofnunin ekki komist ad nidurstodu um
hvort L-lysinsalfat geti verid ertandi fyrir hud eda augu eda verid hadnaemir. Virkni aukefnisins sem inneitur skapar
aheettu & vahrifum fra inneitri vid inndndun fyrir adilar sem medhondla aukefnid. bvi telur framkvaemdastjornin ad gera
&tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg &hrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar
notendur aukefnisins. Matvaladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad aukefnid teljist ahrifarikur
gjafi lifsnaudsynlegu amindsyrunnar L-lysins ad pvi er vardar fédur og til ad pad sé ahrifarikt fyrir jorturdyr etti ad
verja pad gegn nidurbroti i vdmbinni. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum krofum um voktun ad
lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslur um adferd til ad greina féduraukefnid i fodri sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & L-lysinsulfati, sem er framleitt med Escherichia coli CGMCC 7.398, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid
eraum i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad atti ad leyfa notkun pessa efnis eins
og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedido er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 231, 6.9.2022, bls. 105. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 35/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022, 20(4), 7246.



Nr. 30/128 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.4.2023

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,nzeringaraukefni og virka hopnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidsted efni” og er
tilgreint i vidaukanum, er leyft sem féduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 5. september 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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aukernisins greimningaraoter: OKKUr dyra alaur mg aukefnis/kg
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur: neringaraukefni. Virkur hépur: aminésyrur, sélt peirra og hlidsted efni.
3c323i L-lysinsulfat Samsetning aukefnis Allar tegundir - - 10 000 Tilgreina skal L-lysininnihald 4|26.9.2032

Blanda med L-lysini sem inniheldur:
— lysin > 55,0%

— sulfat > 18,0%

Fast form

Lysing & eiginleikum virka efnisins
L-lysinstlfat sem er framleitt med
gerjun med Escherichia coli CGMCC
7.398

Efnaformdla: C12H28N404-04S
CAS-nUmer: 60343-69-3

Greiningaradferdir (1)

Til ad magnékvarda lysin i fodurau-

kefninu og forblondum sem innihalda

meira en 10% lysin:

— jénagreining med afleidumyndun
eftir silu og Ijésmeligreiningu
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180

Til ad sanngreina sulfat i fodurau-

kefninu:

— Evrdpska lyfjaskrain, lysing efnis
20301

. Ad pvi er

merkimidum fyrir aukefnid.
Upplysingar sem purfa ad koma
fram & merkimidum  fyrir
aukefnid og  forbléndurnar:
»Pegar L-lysini er baett vid atti ad
taka tillit til allra lifsnaudsynlegra
og halfnaudsynlegra amindsyra til
ad fordast ojafnvaegi.”

Innihald inneiturs i aukefninu og
tilhneiging pess til rykmyndunar
skal tryggja hamarksvahrif fra
inneitri sem nemur 1 600 U af
inneitri/m? andramslofts (2).
vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirteekja koma
& verklagsreglum og skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu vid inndndun.
Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Ur henni
pannig ad hin sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu  og  forbléndunum,
p.m.t. hadvoérn, augnvérn og
dndunarvorn.
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Til ad magnékvarda lysin i forblondum,

fodurblondum og fédurefnum:

— jonagreining med afleiGumyndun
eftir sGlu og ljésmaligreiningu
(IEC-VIS), reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009
(F-hluti 111. vidauka).

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
(3 Vahrif eru reiknud at & grundvelli inneitursinnihalds og tilhneigingar aukefnisins til rykmyndunar samkveemt adferdinni sem Matveaeladryggisstofnun Evrépu notar (Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018

16(10), 5458), greiningaradferd: Evropska lyfjaskrain 2.6.14. (bakteriuinneitur).
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