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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2026/EES/10/14
(ESB) 2025/1395

fra 15. juli 2025

um leioréttingu og breytingu 4 framkvamdarreglugerd (ESB) 2020/997 ad pvi er vardar skilmala leyfisins
fyrir fljotandi L-lysinbasa sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKYV ZAMDASTJORN 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 f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr. og 2. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur dsamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og breytingar a sliku leyfi.

Fljotandi L-lysinbasi var leyfour til 10 ara sem foouraukefni fyrir allar dyrategundir med framkveemdarreglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/997 (2).

[ samraemi vid 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 6skadi framkvaemdastjornin eftir pvi ad Matvzla-
oryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) geefi 0t alit um hvort leyfio fyrir fljotandi
L-lysinbasa sem foduraukefni uppfylli enn skilyrdin sem melt er fyrir um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 ef
skilyrdum leyfisins yrdi breytt. Breytingin felur i sér vidbot nys framleioslustofns, Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248. Olikt pvi sem kvedid er 4 um i gildandi leyfi er aukefnid sem er framleitt med nyja framleidslustofninum ekki
@tlad til notkunar i drykkjarvatn. Beidninni fylgdu videigandi gdgn henni til studnings.

Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu 1 aliti sinu fra 4. juli 2024 (3) ad erfoabreyting i framleidslu-
stofninum Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 hefoi engan 6ryggisvanda i for med sér. Engar lifvaenlegar
frumur eda DNA af framleidslustofninum greindust i fullunnu vérunni. Pess vegna skapar fullunna varan engan
oryggisvanda me0 tilliti til framleidslustofnsins. L-lysinbasi sem er framleiddur med Corynebacterium glutamicum
NRRL B-68248 skapar enga ahattu fyrir marktegundir, neytendur eda umhverfid. Matveladryggisstofnunin taldi ad
aukefnid veri hvorki ertandi fyrir hud og augu né hadnemir. Fljotandi L-lysinbasi sem er framleiddur med
Corynebacterium glutamicum NRRL B-68248 telst ahrifarikur gjafi lifsnaudsynlegu aminosyrunnar L-lysins fyrir allar
dyrategundir sem eru ekki jorturdyr. Til ad vidbztt L-1ysin sé jafn ahrifarikt fyrir jorturdyr og dyr sem eru ekki jorturdyr
parf ad verja pad gegn nidurbroti i vombinni. Matvaladryggisstofnunin taldi ad ekki vaeri porf & sérteekum krofum um
eftirlit ad lokinni setningu 4 markad.

[ 1j6si ofangreinds telur framkvamdastjornin ad fljotandi L-lysinbasi uppfylli ennpa skilyrdin sem kvedid er 4 umi 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 vid breytingu a skilyrdum leyfisins med vidbot nyja framleidslustofnsins Cor-
ynebacterium glutamicum NRRL B-68248. Auk pess er ekki naudsynlegt ad kveda 4 um verndarradstafanir til ad koma i
veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum NRRL
B-68248, a0 teknu tilliti til alits Matveladryggisstofnunarinnar fra 4. juli 2024.

Til ad gera betra eftirlit mogulegt etti ad gefa fljotandi L-lysinbasa, sem er framleiddur med Corynebacterium
glutamicum NRRL B-68248, nytt kenninumer par ed hann er ekki leyfour til notkunar i drykkjarvatn o6likt pvi sem
kvedid er 4 um i gildandi leyfi fyrir aukefninu.

*)
Q)
Q)

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/1395, 16.7.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 255/2025 fra
5. Desember 2025 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vio EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2020/997 fra 9. jali 2020 um leyfi fyrir fljotandi L-lysinbasa, L-lysinsulfati og
teeknilega hreinu L-lysinmonohydrokloridi sem foéduraukefni fyrir allar dyrategundir (Stjtid. ESB L 221, 10.7.2020, bls. 90, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/997/0j).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 22 7, €8950. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8950.
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7) Aukefnid fljotandi L-lysinbasi samanstendur af blondu i formi vatnslausnar sem inniheldur ad lagmarki 50% L-lysin
sem virkt efni. T leyfinu fyrir aukefninu @tti pvi ad koma skyrt fram ad pad vardar bléndu. Ad pvi er petta vardar er i
framkveemdarreglugerd (ESB) 2020/997 kvedid 4 um ad heimilt sé ad setja fljotandi L-lysinbasa 4 markad og nota hann
sem aukefni sem samanstendur af blondu en fyrir mistdk endurspeglast pad ekki & fullnsegjandi hatt i skilyrdum
leyfisins, einkum ad pvi er vardar samsetningu aukefnisins. Pvi @tti ad leiorétta framkvaemdarreglugerd (ESB) 2020/997
til samraemis vid pad.

8) Til ad vidhalda logmatum vantingum stjornenda fodurfyrirteekja vegna pess ad fyrir mistok vantar lysingu &
foduraukefninu fljotandi L-lysinbasa sem blondu etti ad veita umbreytingartimabil til ad gera pessum stjornendum kleift
a0 laga sig ad leidréttingunni sem er innleidd med pessari reglugerd.

9) Greiningaradferdin sem melt er fyrir um i framkvamdarreglugerd (ESB) 2020/997 vardandi magnakvordun 4 fljotandi
L-lysinbasa i forblondum, fodurblondum og fodurefnum visar til dkveeda i vidauka vid reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009 (4). Hins vegar er visun i slik sérteek akvaedi ekki lengur videigandi vegna breytinga a
reglugerd (EB) nr. 152/2009. Med tilliti til pess ad fleiri breytingar gaetu verid gerdar a reglugerd (EB) nr. 152/2009
seinna a grundvelli prounar a svidi visinda og taekni atti videigandi greiningaradferd eingéngu ad visa til reglugerdar
(EB) nr. 152/2009 i heild. Af somu astedu etti ad adlaga tilvisunina i reglugerd (EB) nr. 152/2009 4 svipadan hatt ad
pvi er vardar greiningaradferd fyrir aukefnid teeknilega hreint L-lysinmonohydroklorid og aukefnid L-lysinsulfat sem
eru einnig skrad i vidaukann vid framkvemdarreglugerd (ESB) 2020/997.

10)  bvi @tti ad breyta framkvemdarreglugerd (ESB) 2020/997 til samreemis vid pad.

11)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leidrétting og breyting 4 framkvaemdarreglugero (ESB) 2020/997
[ stad vidaukans vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2020/997 kemur vidaukinn vid pessa reglugerd.
2. gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Foduraukefnid fljotandi L-lysinbasi med kennintimerid 3¢320, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum NRRL
B-67439 eda med Corynebacterium glutamicum NRRL B-67535, sem var leyft med framkvemdarreglugerd (ESB) 2020/997,
og forbléndur sem innihalda aukefnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 5. febraar 2026 i samreemi vid reglur sem voru i gildi
fyrir 5. 4gust 2025, ma afram setja 4 markad og nota par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

2. Foourblondur og fédurefni sem innihalda foduraukefnid sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
5. agust 2026 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 5. agast 2025, ma afram setja & markad og nota par til vidkomandi
birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnid sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
5. agust 2027 1 samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 5. agust 2025, ma afram setja a markad og nota par til viokomandi
birgdir eru uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

() Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. jantar 2009 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits
med fodri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).
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3. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 15. jali 2025.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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