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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/17
(ESB) 2025/160

fra 29. jantar 2025

um leyfi fyrir L-prednini, sem er framleitt med Escherichia coli CGMCC 7.455,
sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (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 aukefnum til notkunar i f68ur 4samt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um leyfi fyrir L-prednini sem er framleitt
med Escherichia coli CGMCC 7.455. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-prednini, sem er framleitt med Escherichia coli CGMCC 7.455, sem foduraukefni til
notkunar i foo0ur og drykkjarvatn fyrir allar dyrategundir og o6skad er eftir ad aukefnid verdi sett i flokkinn
,naringaraukefni og virka hopinn ,,aminosyrur, s6lt peirra og hlidstaed efni®.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
12. mars 2024 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi s¢ L-preonin, sem er framleitt med Escherichia coli CGMCC 7.455,
oruggt fyrir marktegundirnar. Hins vegar hefur Matvaeladryggisstofnunin ahyggjur vardandi oryggi L-preonins fyrir
marktegundirnar pegar efnid er gefid samtimis med drykkjarvatni og f60ri vegna hugsanlegs amindsyrudjafnvaegis og af
asteedum sem varda hollustuhzetti. Notkun L-prednins, sem er framleitt med Escherichia coli CGMCC 7.455, 1 f6dur er
talin orugg fyrir neytendur og umhverfid. Vegna skorts 4 gdgnum gat Matveeladryggisstofnunin ekki komist ad
nidurstdou um hvort aukefnid geti verid ertandi fyrir hud eda augu eda verid hudnamir. Ad pvi er vardar virkni
aukefnisins sem inneitur komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad pad skapi ekki dhaettu fyrir notendur
vid inndndun. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad efnid teljist vera ahrifarikur gjafi
lifsnaudsynlegu aminésyrunnar L-prednins fyrir tegundir sem eru ekki jorturdyr og til ad efnid hafi full ahrif {
jorturdyrum eetti ad verja pad gegn nidurbroti i vombinni. Matveeladryggisstofnunin taldi ad ekki vaeri porf & sérteekum
krofum um eftirlit ad lokinni setningu 4 markad. Hin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i
f60ri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) i 1josi framangreinds telur framkvamdastjornin ad L-preonin, sem er framleitt med Escherichia coli CGMCC 7.455,
uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid pad @tti ad leyfa notkun
efnisins sem foduraukefni. begar L-prednin er gefio jorturdyrum parf ad verja pad gegn nidurbroti i vombinni. Rétt
pykir ad gera notandanum advart um ad taka tillit til faedutengdrar vidbotar af Sllum lifsnaudsynlegum og
halfnaudsynlegum aminésyrum, einkum ef L-prednini er batt vid med pvi ad setja pad i drykkjarvatn. Auk pess telur
framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda
aukefhisins.

6) Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/160, 30.1.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 122/2025 fra
13. jini 2025 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(?) Tioindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 22(4), e8708.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,neringaraukefni og virka hépnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidsted efni* og er
tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 29. januar 2025.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
Kennintimer ; .| innihald innihald
fodur- Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd gelimd ef’)a Har;larks Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
aukefnisins okkur djra aldur mg/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: nzringaraukefni. Virkur hépur: aminésyrur, solt peirra og hlidstzed efni
3c412 L-preénin Samsetning aukefnis Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med|19. febraar 2035
Duft med ad lagmarki 98,5% L-prednin og 1% | dyrategundir aukefninu og forblondunum skal
hamarksrakainnihald tilgreina  geymsluskilyrdi og
todugleika vid hitamedhondl
Lysing a eiginleikum virka efnisins s o,ug el. a vio tameohondiun
) og 1 vatni.
L-preonin sem er framleitt med Escherichia . .
2. Not 4 aukefnid i drykkjar-
coli CGMCC 7.455 02 M3 aukeimo 1 dryxqgar
vatn.
Efnaformula: C4HoNO . . .
atormuta: S4HoRLs 3. Stjérnendur fodurfyrirtekja
CAS-ntimer: 72-19-5 skulu tryggja ad L-preonin sé
Greiningaradferd (1) ;:ri:r pi eégl;r n;?%rk.);:i r(;' vé:lnb
. . . i u .
Til ad sanngreina L-prednin 1 fodurauketninu: g £eHO) v
4. A merkimida aukefnisins og

— Food Chemical Codex ,L-threonine

monograph*
Til ad akvarda preonin i foduraukefninu:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljésmeligreiningu (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180

Til ad akvarda preonin i forblondum:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir
stlu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS/FLD)
—ENISO 17180 eoa

forblandna skal tilgreina

eftirfarandi:

— ,begar L-prednini er bett
vid, einkum med pvi ad
setja pad 1 drykkjarvatn,
skal taka tillit til allra
lifsnaudsynlegra og halfn-
audsynlegra aminosyra til
ad fordast ojafnvaegi.”
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Lagmarks- Hamarks-
Kenninamer ; _ | innihald innihald
fodur- Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd f”{elil:nd;?a Harﬁiarks Onnur akvadi Leyfi rennur ut
aukefnisins oxkur dyra aldur mg/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: nzeringaraukefni. Virkur hépur: aminésyrur, slt peirra og hlidstzed efni

— Jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS),
reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 152/2009 (2)

Til ad akvarda preodnin i fodurblondum:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS),
reglugerd (EB) nr. 152/2009

Til ad akvarda preonin i vatni:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS eda
IEC-VIS/FLD)

Ad Dpvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
fodurfyrirtekja
koma 4 verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til  ad
bregdast vi0 mogulegri ahaettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari
ahaettu skal nota personuhlifar,
s.s. hid-, augn- og 6ndunarvorn,
vid notkun 4 aukefninu og
forblondunum.

stjornendur

(O]
®

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. januar 2009 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med foori (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1, ELIL:

http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).
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