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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/83/16
(ESB) 2024/777

fra 5. mars 2024

um leyfi fyrir fljotandi L-lysinbasa, fljotandi L-lysinmonéhydrokléridi og L-lysinmonéhydrékléridi, sem
eru framleidd meo Escherichia coli NITE BP-02917, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheaetti Evropusambandsins,

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 4 um veitingu leyfa fyrir aukefaum til notkunar i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) { samrzemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir 6blondudu fljotandi L-1ysini,
6blondudu fljotandi L-lysinmondhydrokloridi og L-lysinmonohydrokléridi sem eru framleidd med Escherichia coli
NITE BP-02917. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir rymkun 4 notkun 4 6blondudu fljotandi L-lysini, 6blondudu fljétandi L-lysinmono
hydrokloridi og L-lysinmoénohydrokloridi, sem eru framleidd med Escherichia coli NITE BP-02917, sem foduraukefni
fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir pvi ad auketnin yrdu sett 1 flokkinn ,,neeringaraukefni®, virka hopinn ,,aminésyrur,
solt peirra og hlidstaed efhi og i flokkinn ,,skynren aukethi* og virka hopinn ,,bragdefni®.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i alitum sinum
fra 27. september 2022 (2) og 11. mai 2023 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi séu oblandad fljotandi L-lysin, dblandad
fljotandi L-lysinmondhydroklorid og L-lysinmondhydroklorid, sem eru framleidd med Escherichia coli NITE BP-
02917, orugg fyrir marktegundirnar, neytendur og umhverfio, badi pegar pau eru notud sem amindsyrur og sem
bragdefni. Matvaeladryggisstofnunin 1ét i 1jos dhyggjur vardandi gjof pessara aukefna um munn sem aminésyrur
samtimis i fo0ri og drykkjarvatni. Hin komst einnig ad peirri nidurstodu ad oblandad fljétandi L-lysin, 6blandad
fliétandi L-lysinmonohydroklorid og L-lysinmoéndhydroklorid teljist ekki hafa getu til ad valda eiturhrifum 4
ondunarveg eda hiidnzmingu. Oblandad fljotandi L-lysinménohydroklorid og L-1ysinménohydroklord teljast ekki hud-
og augnertandi en 6blandad fljétandi L-lysinpykkni, vegna has syrustigs pess, getur verid atandi fyrir hiid og augu.
Matveladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstdu ad oblandad fljotandi L-lysin, oblandad fljétandi
L-lysinmén6hydroklorid og L-lysinménohydroklorid, sem eru framleidd med Escherichia coli NITE BP-02917, séu
ahrifarikir gjafar naudsynlegu aminésyrunnar L-lysins fyrir tegundir sem eru ekki jorturdyr. Til ad vidbatt L-lysin sé
jafn ahrifarikt fyrir jorturdyr og dyr sem eru ekki jorturdyr parf ad verja pad gegn nidurbroti i vombinni. Pessi prji form
aukefnisins voru einnig talin ahrifarik sem bragdefni i fodur vid tillogd notkunarskilyrdi. Matvaeladryggisstofnunin taldi
a0 ekki veeri porf & sértakum krofum um eftirlit ad lokinni setningu a markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til
ad greina foduraukefnin i f0dri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/777, 6.3.2024. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 187/2024 fra
23. september 2024 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j

(2) Tidindi Matveelacryggisstofnunar Evropu 2022 20(10), 7612.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(6), 8048.
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5) Breyta atti heitunum ,,0blandad fljotandi L-lysin“ og ,,0blandad fljétandi L-lysinmoénohydroklorid™ i ,,fljotandi
L-lysinbasi* og ,,fljotandi L-lysinménohydroklorid™ par ed lagmarksinnihald L-lysins 1 pessum aukefnum er einungis
50% og 22,4%, eftir pvi sem vid a.

6) [ ljosi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad fljdtandi L-lysinbasi, fljdtandi L-lysinménohydroklorid og
L-lysinménohydroklorid, sem eru framleidd med Escherichia coli NITE BP-02917, uppfylli skilyrdin sem kvedid er a
um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid pad @tti ad leyfa notkun aukefnanna. Framkvamda-
stjornin telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda
fljotandi L-lysinbasa.

7) Framkvaemdastjornin telur rétt, ef aukefnin eru notud sem amindsyrur og einkum ef peim er beett vid i drykkjarvatn, ad
gera notandanum advart um ad taka verdi tillit til fedutengdrar vidbotar af Sllum lifsnaudsynlegum og halfnaud-
synlegum aminésyrum.

8) Framkvemdastjornin telur ad edliseiginleikar L-lysinmonohydroklorids i duftformi i tengslum vid dreifingu
kornasterdar og tilhneigingu til rykmyndunar hafi i for med sér dhaettu a vahrifum fra inneitri 4 notendur og pess vegna
atti ad setja takmork & hamarksvahrif fra inneitri.

9) Framkvaemdastjornin telur ad ekki sé naudsynlegt ad gera krofu um fastsetningu hamarksinnihalds af 6ryggisastaedum
fyrir notkun 4 fljotandi L-lysinbasa, fljotandi L-lysinmonohydrokloridi og L-lysinménohydrokloridi, sem eru framleidd
med Escherichia coli NITE BP-02917, sem bragdefni. Til ad audvelda betra eftirlit @tti ad tilgreina raodlagt

hamarksinnihald 4 merkimidanum fyrir foduraukefnin. begar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina tilteknar
upplysingar 4 merkimida vidkomandi forblandna.

10)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnin, sem tilheyra flokknum ,nzringaraukefni®, virka hépnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidsted efni“ og flokknum
skynren aukefni“ og virka hopnum ,bragdefni“ og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo sem aukefni i fodur med peim
skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 5. mars 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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