23.11.2023 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 85/29

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/85/03
(ESB) 2023/1163

fr4 14. jini 2023

um leyfi fyrir L-lysinménohydrékléridi og L-lysinsulfati, sem eru framleidd med Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927, sem f6duraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti 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) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-Iysinménohydrokloridi og
L-lysinsulfati sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927. Umsokninni fylgdu upplysingar og
skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-lysinmonohydrokloridi og L-lysinsulfati, sem eru framleidd med Corynebacterium
glutamicum CGMCC 17927, i aukefnaflokknum ,neeringaraukefni og i virka hépnum ,,amindsyrur, solt peirra og
hlidsted efni* sem foourauketni fyrir allar dyrategundir.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
27. september 2022 (2) ad vi0 tillogd notkunarskilyrdi hafi L-lysinmonohydroklorid og L-lysinsulfat, sem eru framleidd
med Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927, ekki skadleg ahrif &4 heilbrigdi dyra, oryggi neytenda eda &
umhverfid.

5) Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad vahrif vid innéndun af voldum L-lysinménohydroklorids og
L-lysinsulfats, sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum CGMCC 17927, séu talin mjog likleg og par ed
engin gogn liggja fyrir getur hun ekki komist ad nidurstddu um hvort aukefnin geti verid ertandi fyrir hud og augu eda
verid hidnamar.

6) Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdou ad aukefnin geetu verid ahrifarik hja 6llum dyrategundum.
Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé¢ porf & sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu 4 markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i f6dri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var 4 stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

7 Mat & L-lysinménohydrokloridi og L-lysinsulfati, sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samreemis vid pad @tti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd. Auk pess telur
framkvamdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda
aukefhanna.

(*) bessi ESB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 154, 15.6.2023, bls. 41. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 253/2023
fra 27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(10), 7613.
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8) I 1j6si alits Matveeladryggisstofnunarinnar sttu merkimidar aukefnanna og forblandnanna ad auka vitund um ad pegar
L-lysini er baett vid, einkum med pvi ad setja pad i drykkjarvatn, atti ad taka tillit til allra lifsnaudsynlegra og
halfnaudsynlegra aminodsyra til ad fordast ojafnvaegi. Auk pess telur framkvamdastjornin ad fastsetja etti hamarksgildi
fyrir L-lysinsulfat vegna hugsanlegra skadlegra ahrifa fra miklu edlislegu stlfatinnihaldi i aukefninu. Styrkur sem
nemur 10 000 mg/kg heilfodurs var talinn 6ruggur samkvamt aliti Matveeladryggisstofnunarinnar fra 16. jini 2015 (3)
sem var gefid ut fyrir annad L-lysinsulfat.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,nzeringaraukefni* og virka hopnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsted efni* og eru
tilgreind 1 vidaukanum, eru leyfd sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 14. juni 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2015 13(7), 4155.
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hydroklorio

L-lysinmonohydroklorid med 78,8% lag-
marksinnihald L-lysins midad vid burrt
efni og 1% hamarksrakainnihald.

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
L-lysinmonohydroklorid sem er framleitt
med Corynebacterium glutamicum
CGMCC 17927.

Efnaformula: CeH14N202

CAS-numer: 657-27-2

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-lysinmonohydroklorid
i foduraukefninu: Food Chemical Codex
,,L-lysine monohydrochloride monograph*
Til ad magnakvarda lysin i fodurau-
kefnunum og forbléndum (sem innihalda
meira en 10% lysin): — jonagreining med
afleidumyndun eftir stlu og ljosmeeligrein-
ingu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.
Til ad magnéakvarda lysin i forblondum og
fodurblondu:  —  jonagreining  med
afleidumyndun eftir silu og ljésmealigrein-
ingu (IEC-VIS), reglugerd framkvemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009 (F-hluti
II1. vidauka).

fyrir aukefnid

2. Nota ma aukefnid i drykkjarvatn.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forblondunni  skal tilgreina geymslu-
skilyrdi, stodugleika vid hitamedhdndlun
og stodugleika i drykkjarvatni.

A merkimida aukefnis og forblondu skal
tilgreina eftirfarandi: ,,pegar L-1ysinmonod-
hydrokloridi er batt vid, einkum med pvi
ad setja pad i drykkjarvatn, atti ad taka
tillit til allra lifsnaudsynlegra og halfnaud-
synlegra aminodsyra til ad fordast djafn-
vaegi.

AQ pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma a verklagsreglum og skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid mogulegri
aheettu sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstéfunum
ad eyda pessari ahattu skal nota personu-
hlifar, s.s. 6ndunar-, augn- og hudvorn, vid
notkun & aukefninu og forblondunum.
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Til ad magnakvarda lysin { vatni:
- jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS/FLD),
eda - jonagreining med afleidumyndun
eftir sulu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS)

(") 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
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Flokkur nzeringaraukefna. Virkur hépur: aminésyrur, solt peirra og hlidstzd efni

10 000 1. Tilgreina skal lysininnihald & merkimidum |6. jali 2033

Allar tegundir

3¢329 L-lysinsulfat

Samsetning aukefnis

L-lysinsulfat med a.m.k. 55% L-lysininni-

hald midad vid purrt efni og hamarks-

innihald sem nemur:

— 4% afraka,

— 26,5% af sulfati

— 0,8% af oObundnum amindésyrum
6drum en lysini

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
L-lysinsulfat sem er framleitt med
Corynebacterium glutamicum CGMCC
17927

Efnaformula: C12H2sN4O4-O4S
CAS-ntmer: 60343-69-3

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina sulfat i féduraukefninu
(L-lysinsulfat):  Evropska  lyfjaskrain,
lysing efnis 20301

Til ad magndkvarda lysin i fodur-
aukefnunum og forblondum sem innihalda
meira en 10% lysin: — jonagreining med
afleidumyndun eftir sulu og ljosmeeligrein-
ingu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

fyrir aukefnid.

Nota mé aukefnid i drykkjarvatn.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forblondunni  skal tilgreina geymslu-
skilyrdi, stodugleika vid hitamedhondlun
og stodugleika i drykkjarvatni.

A merkimida aukefnis og forbléndu skal
tilgreina eftirfarandi: ,,Pegar L-lysinsulfati
er beett vio, einkum med pvi ad setja pad i
drykkjarvatn, etti ad taka tillit til allra
lifsnaudsynlegra og  halfnaudsynlegra
amindsyra til ad fordast 6jafnvegi.”

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fédurfyrir-
tekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem hlyst af notkuninni.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari adhattu skal
nota personuhlifar, s.s. 6ndunar-, augn- og
haovorn, vid notkun & aukefninu og
forblondunum.
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Til ad magnakvarda lysin i forblondum og
fodurblondu:  —  jonagreining  med
afleidumyndun eftir sulu og ljosmeaeligrein-
ingu (IEC-VIS), reglugerd framkveemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009 (F-hluti
I11. vidauka).

Til ad magnakvarda lysin i vatni: - jona-
greining med afleidumyndun eftir stlu og
ljésmeeligreiningu  (IEC-VIS/FLD), eda
- jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu og ljosmeligreiningu (IEC-VIS)

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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