Nr. 34/506 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.4.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/33
(ESB) 2023/2583

fra 20. névember 2023

um leyfi fyrir L-isélevsini, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80185,
sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN 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 fo0ri (1), einkum
2. mgr. 9. 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 aukefium til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

[ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-isélevsini sem er framleitt
med Corynebacterium glutamicum KCCM 80185. Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr.
7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir L-isélevsini, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80185, sem
foduraukefni til notkunar i f60ur og drykkjarvatn fyrir allar dyrategundir og o6skad er eftir ad aukefnid verdi sett i
flokkinn ,,neeringaraukefni* og virka hopinn ,,aminésyrur, solt peirra og hlidstaed efni‘.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou 1 alitum sinum
fra 10. november 2021 (2) og 21. mars 2023 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé L-isdlevsin, sem er framleitt med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80185, 6ruggt fyrir marktegundirnar, neytendur og umhverfid. Han komst einnig
ad Deirri nidurstodu ad aukefnid sé heattulegt vid inndndun fyrir einstaklinga sem medhondla pad. Matvaladryggis-
stofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad aukefnid sé ahrifarikur gjafi lifsnaudsynlegu amindsyrunnar
isolevsins fyrir dyr sem eru ekki jorturdyr og til ad vidbeett L-isdlevsin hafi full ahrif i jorturdyrum eetti ad verja pad
gegn nidurbroti i vombinni. Matvaladryggisstofnunin 1ét i 1jos adhyggjur vardandi gjof amindsyrunnar um munn
samtimis med drykkjarvatni og fo0ri. Matveeladryggisstofnunin lagdi pé ekki til hamarksinnihald fyrir L-isélevsin. Ef L-
isolevsini er batt vid med pvi ad setja pad i drykkjarvatn er rétt ad gera notandanum advart um ad taka verdi tillit til
faedutengdrar vidbotar af 6llum lifsnaudsynlegum og halfnaudsynlegum aminésyrum. Matvaeladryggisstofnunin taldi ad
ekki vaeri porf & sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad. Hin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad
greina foduraukefnid 1 f60ri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

f 1josi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad L-isolevsin, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum
KCCM 80185, uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid pad atti
a0 leyfa notkun aukefnisins. Auk pess telur framkveemdastjornin ad gera tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i
veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

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

™
®
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®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2023/2583, 21.11.2023. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 47/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(12), 6977.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(4), 7957.



25.4.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/507

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,naeringaraukefni og virka hopnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidstaed efni“ og er
tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 20. ndvember 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lig- Hamarks-
marks- | . .
. innihatd| ‘mihald
Klelin;n}n.ner Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd giimd de ,63 Harlr;larks- Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukeinisins oKKur dyra aldur mg/kg heilfodurs
med 12%
rakainnihald
Flokkur: nzeringaraukefni. Virkur hépur: aminésyrur, solt peirra og hlidstzd efni
3c384  |L-isélevsin Samsetning aukefnis Allar - - 1. [ notkunarleidbeiningum med aukefninu og| 11. desember 2033
Duft med amk. 90% L-isdlevsininnihald |dyrategundir forblondunni skal tilgreina geymsluskilyrdi og
(midad vid purrt efni) stodugleika vid hitamedhdndlun og i vatni.
Lysing a eiginleikum virka efnisins 2. Nota ma aukefnid i drykkjarvatn.
L-isélevsi framleitt med j 0 .
C 150 e\l;smt se.m erZ . am. ° Iiné Cl\/glegj()ulnS 5me 3. Upplysingar sem purfa ad koma fram a
orynebacterium glutamicum . . .
4 & merkimidanum fyrir aukefnid og forblonduna:

IUPAC-heiti: (25,35)-2-amino-3- — ,,begar L-isolevsini er batt vid, einkum med
metylpentansyra pvi ad setja pad i drykkjarvatn, skal taka tillit
Efnaformila: CHsNOa til ,allrrar lifs.nauésynlegrarl. og hélf.‘rfluésynlegra

aminodsyra til ad fordast 6jafnvagi.
CAS-nimer: 73-32-5 — L-isé6levsininnihald.
Greiningaradferd (1) 4. Ad Dpvi er vardar notendur aukefnis og
Til ad sanngreina L-isolevsin i foduraukefninu: forblandna skulu stjérnendur fodurfyrirteekja

koma a verklagsreglum og skipulagsrad-

— Food Chemical Codex

monograph*

,,L-isoleucine

Til ad magnakvarda isélevsin i foduraukefninu:

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

— jonagreining med afleidumyndun eftir sulu
og ljosmeligreiningu (IEC-VIS)

stofunum til ad bregdast vid mdgulegri aheattu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu skal nota personuhlifar, s.s. ondunar-
vorn, vid notkun & aukefninu og forblondunum.
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Til ad magnakvarda is6levsin i forblondum:

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

— jonagreining med afleidumyndun eftir sulu
og ljésmeligreiningu (IEC-VIS)
— reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 152/2009 (2) (F-hluti II1. vidauka)

Til ad magnéakvarda is6levsin i fo6durblondu:

— jonagreining med afleidumyndun eftir sulu
og ljésmeligreiningu (IEC-VIS)
— reglugerd (EB) nr. 152/2009 (F-hluti
II1. vidauka)

Til ad magnakvarda isolevsin i vatni:

— 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
() Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. jantar 2009 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med fo0ri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1).
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