Nr. 26/188 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 8.4.2021

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/26/14
(ESB) 2020/1379

fra 1. oktober 2020

um leyfi fyrir L-systini, sem er framleitt med Pantoea ananatis NITE BP-02525, sem féouraukefni 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 f8dri (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) [ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-systini, sem er framleitt
med Pantoea ananatis NITE BP-02525, sem foéduraukefni i fodur og drykkjarvatn fyrir allar dyrategundir. Umsdkninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-systini, sem er framleitt med Pantoea ananatis NITE BP-02525 i aukefnaflokknum
,naringaraukefni og virka hopnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidstad efni* og i aukefnaflokknum ,,skynraen aukefni*
og virka hopnum ,,bragdefni®, sem fodurauketni fyrir allar dyrategundir.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdu i aliti sinu fra
28. janGar 2020 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi L-systin, sem er framleitt med Pantoea ananatis NITE
BP-02525, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, heilbrigdi neytenda eda & umhverfid, og ad pad sé litillega ertandi vid
inndndun. bvi telur framkveemdastjérnin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif
& heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Auk pess tok Matvaladryggisstofnunin fram ad vid
vidbot L-systins, sem er framleitt med gerjun med Pantoea ananatis NITE BP-02525, &tti ad uppfylla kréfur ad pvi er
vardar amindsyrur sem innihalda brennistein. bvi atti ad fastsetja videigandi akveedi um merkingu. Matveeladryggis-
stofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid geti talist eiga virkan patt i ad fullnegja pérfum allra
dyrategunda fyrir aminosyrur sem innihalda brennistein og til ad vidbett L-systin hafi full &hrif hja jorturdyrum etti ad
verja pad gegn nidurbroti i vombinni. Matvaeladryggisstofnunin 1ét i aliti sinu i 1jés dhyggjur vardandi hugsanlegt
neeringardjafnveegi pegar L-systin er gefid sem amindsyra i drykkjarvatn. Matvaeladryggisstofnunin hefur pé ekki lagt til
hamarksinnihald fyrir L-systin. Ef L-systini er beett vid sem amindsyra med pvi ad setja pad i fédur og drykkjarvatn er
rétt ad taka tillit til fedutengdrar vidbotar af dllum lifsnaudsynlegum og halfnaudsynlegum amingsyrum.

5) Ad pvi er vardar notkun sem bragdefni tekur Matveeladryggisstofnunin fram ad ekki sé porf & pvi ad syna frekar fram &
verkun efnisins pegar pad er notad i rddl6gdum skammti. Notkun L-systins sem bragdefnis i drykkjarvatn er ekki leyfd.
I radlogdum skammiti er dliklegt ad L-systin sem bragdefni skapi ahyggjuefni. St stadreynd ad notkun L-systins er ekki
leyfd i drykkjarvatn sem bragdefni kemur ekki i veg fyrir notkun pess i fédurblondu sem er gefin med vatni.

6) Kveoa atti & um takmarkanir og skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti med L-systini sem bragdefni. Ad pvi er vardar
L-systin skal tilgreina tillagt innihald & merkimidanum fyrir aukefnid. Pegar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina
tilteknar upplysingar & merkimida forblandna.

7 Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun
stadfesti einnig skyrslur um adferd til ad greina féduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 319, 2.10.2020, bls. 36. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 96/2021 fra
19. mars 2021 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 Evrépu 2020 18(2), 6020.
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8) Mat & L-systini synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt.
Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun pessa aukefnis eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

9) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

1. Efnid L-systin, sem er framleitt med Pantoea ananatis NITE BP-02525, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,neeringar-
aukefhi“ og virka hopnum ,,aminoésyrur, solt peirra og hlidsted efni* og er tilgreint 1 vidaukanum, er leyft sem foduraukefni i
fédur med peim skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2. Efnid L-systin, sem er framleitt med Pantoea ananatis NITE BP-02525, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynren
aukefni® og virka hopnum ,bragdefni* 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 I6gfestingar.

Gjort i Brussel 1. oktober 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kenni- : . . | innihald | innihald
namer | l;l'aLn f Aukefni Samsetnlng', gfnaforgfw ulg, Iysing, f'll'eﬁg nd de,i') a Harlr:jarks Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
aukefnising | 'eYfishafa greiningaradfer okkur dyra aldur mg/kg heilfodurs med
12% rakainnihald

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

3c392

L-systin

Samsetning aukefnis:
Duft med a.m.k. 98% L-systininnihald

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
L-systin sem er framleitt med gerjun med
Pantoea ananatis NITE BP-02525
IUPAC-heiti: (2R)-2-amin6-3-[(2R)-2-
amin6-3-hydroxy-3-oxopropyl]-
disulfanylprépansyra

CAS-nimer: 56-89-3

Efnaformuala: CeH12N204S2

Greiningaradferd (1):

Til ad sanngreina L-systin i féduraukefninu:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph*

Til ad magnékvarda systin i foduraukefninu

og forbléndum:

— j6nagreining med afleioumyndun eftir
sulu  og ljésmeligreiningu  (IEC-
VIS/FLD), eins og lyst er i EN ISO
17 180

Til ad magnékvarda systin i forbléndum,

fédurblondum og fédurefnum:

— j6nagreining med afleioumyndun eftir
stlu og ljésmeligreiningu (IEC-VIS),

reglugerd  framkveemdastjornarinnar
(EB) nr. 152/2009 (3)  (F-hluti  III.
vidauka)

Til ad magnakvarda systin i vatni:

Allar
dyrategundir

Setja ma L-systin & markad og nota sem
aukefni sem samanstendur af blondu.

. Aukefnid ma einnig nota i drykkjarvatn.
. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forbléndu skulu stjérnendur fédurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid mogulegri
dhettu vid inndndun. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari ahattu eda draga Gr henni pannig ad
hin sé i lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunni.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunni skal tilgreina geymsluskilyrdi,
stodugleika  vid  hitamedhondlun  og
stodugleika i drykkjarvatni.

Upplysingar sem purfa ad koma fram &

merkimidanum  fyrir  aukefnid  og

forblénduna:

»- Vidbot L-systins skal had porfum
markdyra  fyrir ~ amindsyrur  sem

innihalda brennistein og styrk annarra
amindsyra, sem innihalda brennistein, i
skammtinum.

22.10.2030.
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Lagmarks- | Hamarks-
Kenni- : o Wi . _| innihald | innihald
ndmer | l;l_a;n f Aukefni Samsetnlng_, e:fnaforgfw ulg, Iysing, f-IreISI:J nd def-) a Harlr:jarks Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins eyrisnara greiningaraotrer OKKUr ayra alaur mg/kg heilfodurs med
12% rakainnihald
— jonagreining med afleidumyndun eftir - Pbegar L-systini er bett vid, einkum med
stlu og ljésmeligreiningu (IEC-VIS), pvi ad setja pad i drykkjarvatn, etti ad
eins og lyst er i EN 1SO 13 903 eda taka tillit til allra aminésyra i fedu
reglugerd  framkvaemdastjornarinnar dyranna til ad fordast djafnvaegi.
(EB) nr. 152/2009 (F-hluti I1l. vidauka)
Flokkur: Skynrzn aukefni. Virkur hdpur: Bragdefni
3c392 - L-systin |Samsetning aukefnis: Allar - - - Setja ma L-systin & markad og nota sem| 22.10.2030.

Duft med a.m.k. 98% L-systininnihald

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
L-systin sem er framleitt med gerjun med
Pantoea ananatis NITE BP-02525
IUPAC-heiti: (2R)-2-amin6-3-[(2R)-2-
amind-3-hydroxy-3-oxépropyl]-
distlfanylprépansyra

CAS-nimer: 56-89-3

Efnaformuala: CeH12N204S2

Greiningaradferd (3):

Til ad dkvarda L-systin i foduraukefninu:

— Food Chemical Codex ,L-cystine
monograph*

Til ad magnékvarda systin i foduraukefninu

og forbléndum:

— jonagreining med afleidumyndun eftir
sulu  og ljésmeligreiningu  (IEC-
VIS/FLD), eins og lyst er i EN ISO
17180

dyrategundir

. Aukefnid skal

. A merkimida

aukefni sem samanstendur af blondu.
notad i fodur i formi
forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunni skal tilgreina geymsluskilyrdi
og stédugleika vid hitamedhdndlun.
aukefnis  skal tilgreina
eftirfarandi:

,»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins i
heilfodri med 12% rakainnihald: 25 mg/kg.
Tilgreina skal virkan hdp, kenninimer, heiti
og vidbeatt magn virka efnisins & merkimid-
um fyrir forblondur ef fario er yfir
eftirfarandi magn af virku efni i heilfédri

med 12% rakainnihald: 25 mg/kg.
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Kenni-
ndmer
aukefnisins

Nafn
leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformala, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg/kg heilfédurs med
12% rakainnihald

Onnur &kvedi

Leyfi rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fédurfyrirteekja
koma & verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid mogulegri
dheettu vid inndndun. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda
pessari hattu eda draga Ur henni pannig ad
hin sé i lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(& Stjtis. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1.
(3) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl69d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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