28.1.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 7/481

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/15
(ESB) 2020/378

fra 5. mars 2020

um leyfi fyrir L-levsini sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) I samraemi vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-levsini, sem er
framleitt med Escherichia coli NITE BP-02351, sem naringarféduraukefni til notkunar i fédur og drykkjarvatn og sem
skynraent foduraukefni til notkunar i fodur fyrir allar dyrategundir. Umsoékninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist
er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-levsini, sem er framleitt med Escherichia coli NITE BP-02351 i aukefnaflokknum
Lneringaraukefni (virkur hopur ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsted efni) og 1 aukefnaflokknum ,,skynren aukefni
(virkur hépur ,,bragdefni®), sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Matveladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
2. april 2019 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi L-levsin, sem er framleitt med Escherichia coli NITE BP-02351,
ekki skadleg ahrif & heilbrigoi dyra, heilbrigdi neytenda eda & umhverfid. Hin tok einnig fram ad L-levsin, sem er
framleitt med Escherichia coli NITE BP-02351, geeti skapad ahattu vid inndndun fyrir notendur aukefnisins. bvi atti ad
gera videigandi verndarrddstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg &hrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar
notendur aukefnisins.

5) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad pad sé ahrifarikur gjafi amindsyrunnar L-levsins fyrir allar
dyrategundir. Til pess ad vidbett L-levsin hafi full &hrif i jorturdyrum eetti ad verja pad gegn nidurbroti i vémbinni.
Matveeladryggisstofnunin &t i fyrri yfirlysingu i 1jés &hyggjur vegna hugsanlegs neringardjafnveegis vardandi
aminosyrur pegar peer eru gefnar med drykkjarvatni. Matvaeladryggisstofnunin lagdi péd ekki til hAmarksinnihald fyrir
L-levsin. bvi pykir rétt ad tilgreina & merkimida aukefnisins og forblandna sem innihalda pad advorun um ad taka tillit
til feedutengdrar vidbotar af 6llum lifsnaudsynlegum og halfnaudsynlegum aminésyrum, einkum ef L-levsini er beatt vid
sem amindsyru med pvi ad setja pad i drykkjarvatn.

6) A& pvi er vardar notkun L-levsins sem bragdefnis tekur Matveeladryggisstofnunin fram ad ekki sé porf & pvi ad syna
frekar fram & verkun efnisins pegar pad er notad i radlagdri skammtasterd. Notkun L-levsins sem bragdefnis i
drykkjarvatn er ekki leyfd. 1 radlogdum skammti er 6liklegt ad L-levsin sem bragdefni skapi ahyggjuefni vardandi
feedutengda vidbot af 6llum naudsynlegum og halfnaudsynlegum aminésyrum.

) Matveaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum kréfum um véktun ad lokinni setningu & markad. Han
stadfesti einnig skyrslur um adferd til ad greina féduraukefnid i foori sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var &
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 69, 6.3.2020, bls. 9. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 182/2020 fra
11. desember 2020 um breytingu & 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(5), 5689.
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8) Mat & L-levsini synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfylit.
Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun pessa aukefnis eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

9) SU stadreynd ad notkun L-levsins er ekki leyfd i drykkjarvatn sem bragdefni kemur ekki i veg fyrir notkun pess i
féourbléndu sem er gefin med vatni.

10)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

L-levsin, sem er framleitt med Escherichia coli NITE BP-02351, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,naringaraukefni“ og virka
hépnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidstedur og aukefnaflokknum ,,skynren aukefni“ og virka hopnum ,,bragdetni® og er
tilgreint i vidaukanum, er leyft sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 5. mars 2020.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-

Kenninimer |  Nafn ) Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda | Hamarks- | innihald | innihald « ) i Leyfi rennur

Kefnisi levfishaf Aukefni - 5ferd flokkur dv 1d Onnur akveaedi it
aukernisins eyrisnara greiningaraoter: OKKUr ayra alaur mg/kg heilfédurs med u

12% rakainnihald

Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: aminésyrur, solt peirra og hlidstaed efni

3c382 - L-levsin | Samsetning aukefnis: Allar Setja ma L-levsin & markad og nota| 26.3.2030

Duft med a.m.k. 98% L-levsininnihaldi (midad
vid purrt efni) og 1,5% hamarksvatnsinnihaldi

Lysing & eiginleikum virka efnisins:

L-levsin sem er framleitt med gerjun med
Escherichia coli NITE BP-02351.
Efnaformula: C6H13NO2

CAS-numer: 61-90-5

Greiningaradferd (1):

Til ad sanngreina L-levsin i foduraukefninu:

— Food Chemical Codex ,L-leucine
monohydrochloride monograph*

Til ad magnékvarda levsin i foduraukefninu:

— jonagreining med afleidumyndun eftir
stilu og ljésmeligreiningu (IEC-VIS/
FLD)

Til ad magnékvarda levsin i forblondum:

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

— jénagreining med afleiGumyndun eftir
stlu og ljésmeligreiningu (IEC-VIS) —
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 152/2009.

dyrategundir

. Aukefnid ma

sem aukefni sem samanstendur af

bléndu.

einnig nota

drykkjarvatn.
i notkunarleidbeiningum med
aukefninu  og  forblondunni  skal
tilgreina geymsluskilyrdi, stodugleika
vid hitamedhdndlun og stddugleika i
drykkjarvatni.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forbléndu skulu stjérnendur fédur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri dhettu vid inndndun. Ef
ekki er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari dhattu
eda draga Ur henni pannig ad hin sé i
lagmarki skal nota personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunni,
p.m.t. 6ndunarvdrn.

Innihald inneiturs i aukefninu og
tilhneiging pess til rykmyndunar skal
tryggja hamarksvahrif fra inneitri sem
nemur 1600 IU af inneitri/m3
andramslofts (2).
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Lagmarks- | Hamarks-

o . e T . innihald innihald i
Kerlln:cnyr_ner | l;l_a;nf Aukefni Samsetnlng_, gfnaforg?ulg, lysing, f‘ll'ekglimddef’ia Har;ﬁdarks- Annur akvasi Leyfi rennur
aukefnisins | leyfishafa greiningaradfer okkur dyra aldur mg/kg heilfédurs med at

12% rakainnihald

Til ad magnakvarda levsin i fodurbléndum og . Naudsynleg yfirlysing: ,begar

fédurefnum: L-levsini er beett vid, einkum med pvi

— jénagreining med afleiGumyndun eftir stlu ad setja pad i drykkjarvatn, atti ad taka
og ljosmeligreiningu  (IEC-VIS) - tillit til allra lifsnaudsynlegra og
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) héalfnaudsynlegra aminésyra til ad
nr. 152/20009. fordast ojafnveegi.”

Til ad magnakvarda levsin i vatni:

— jonagreining med afleiGumyndun eftir stlu
og ljésmeeligreiningu (IEC-VIS)

Flokkur: Skynreen aukefni. Virkur hopur: Bragdefni
3c382 - L-levsin | Samsetning aukefnis: Allar - - - Setja ma L-levsin & markad og nota| 26.3.2030

Duft med a.m.k. 98% L-levsininnihaldi (midad
vid purrt efni) og 1,5% hamarksvatnsinnihaldi

Lysing & eiginleikum virka efnisins:

L-levsin sem er framleitt med gerjun med
Escherichia coli NITE BP-02351

Efnaformala: C6H13NO2

CAS-nUmer: 61-90-5

FLAVIS-nr. 17.012

dyrategundir

sem aukefni sem samanstendur af
bléndu.

Aukefnid skal notad i fodur i formi
forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefn-
inu og forblondunni skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stddugleika vid
hitamedhdéndlun.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

»Radlagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilféori med 12% rakainni-
hald: 25 mg/kg*.
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Lagmarks- | Hamarks-
Kennintimer |  Nafn ) Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda |Hamarks-| innihald | innihald « ) i Leyfi rennur
kefnisi levfishaf Aukefni A Sferd flokkur dv Id Onnur akveaedi .
aukefnisins | leyfishafa greiningaradfer: okkur dyra aldur mg/kg heilfédurs med at
12% rakainnihald
Greiningaradferd (1): Tilgreina skal virkan hop,

Til ad sanngreina L-levsin i foduraukefninu:

— Food Chemical Codex ,L-leucine
monohydrochloride monograph*

Til ad magnakvarda levsin i féduraukefninu:

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

Til ad magnakvarda levsin i forbléndum:

— jénagreining med afleidumyndun eftir
stilu og ljésmeligreiningu (IEC-VIS/
FLD) eda

— jonagreining med afleidumyndun eftir
stlu og ljésmeligreiningu (IEC-VIS) —
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB)
nr. 152/20009.

kenninGmer, heiti og vidbatt magn
virka efnisins & merkimidum fyrir
forbldndur ef farid er yfir eftirfarandi
magn af virku efni i heilfédri med
12% rakainnihald: 25 mg/kg.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblondu skulu stjérnendur fodur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri &hattu vid inndndun.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
ragstéfunum ad eyda pessari dhattu
eda draga ur henni pannig ad hun sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunni,
p.m.t. dndunarvorn.

Innihald inneiturs i aukefninu og
tilhneiging pess til rykmyndunar skal
tryggja hamarksvahrif fra inneitri sem
nemur 1600 1U af inneitri/m®
andrumslofts (2).

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(® Vahrif eru reiknud Gt & grundvelli inneitursinnihalds og tilhneigingar aukefnisins til rykmyndunar samkveemt adferdinni sem Matveeladryggisstofnun Evropu notar (Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2019 17(5),

5689), greiningaradferd: Evropska lyfjaskrain 2.6.14 (bakteriuinneitur).
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