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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/48
(ESB) 2020/1397

fra 5. oktoéber 2020

um endurnyjun & leyfi fyrir L-isélevsini, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, sem
neringaraukefni, um rymkun & notkun pess og um leyfi fyrir L-is6levsini, sem er framleitt med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80189, sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir og um nidurfellingu a
reglugerd (ESB) nr. 348/2010 (*)

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 f60ri (), 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 fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun & sliku leyfi.

2) L-is6levsin, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, var leyft til 10 ara sem féouraukefni fyrir allar
dyrategundir med reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 348/2010 (2).

3) [ samraemi vid 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun & leyfi fyrir L-isolevsini,
sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad
aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,naringaraukefni og i virka hopinn ,,amindsyrur, s6lt peirra og hlidsted efni.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Auk pess
var i umsokninni 6skad eftir, i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, ad L-is6levsin, sem er framleitt med
Escherichia coli FERM ABP-10641, yrdi leyft til notkunar i drykkjarvatn i aukefnaflokknum ,neeringaraukefni* og
virka hopnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsteed efni“ fyrir allar dyrategundir og til notkunar i fodur i
aukefnaflokknum ,,skynraen aukefni“ og virka hopnum ,,bragdefni. Umsodkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist
er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 6gd fram umsokn um leyfi fyrir L-islevsini, sem er framleitt
med Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, sem féduraukefni til notkunar i f6dur og drykkjarvatn fyrir allar
dyrategundir. Umsoknin vardar leyfi fyrir L-isolevsini, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM
80 189, i aukefnaflokknum ,n@ringaraukefni“ og virka hoépnum ,amindsyrur, solt peirra og hlidsted efni“ sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umsékninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

5) Matveeladryggisstofnun Evrdpu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
fra 28. jandar 2020 (3) (4) ad vio tillégd notkunarskilyrdi hafi L-isélevsin, sem er framleitt med Escherichia coli FERM
ABP-10641 eda Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189, ekki skadleg &hrif & heilbrigdi dyra, heilbrigdi neytenda
eda & umhverfid. Hun toék einnig fram ad L-is6levsin, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, veri
heettulegt vid inndndun fyrir einstaklinga sem medhondla aukefnid. pvi telur framkvaemdastjornin ad gera etti
videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg &hrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur
aukefnisins. Engin skadleg ahrif & 6ryggi notenda voru tilgreind fyrir L-isélevsin sem er framleitt med Corynebacterium
glutamicum KCCM 80 189. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstodu ad aukefnid sé ahrifarikur gjafi
lifsnaudsynlegu aminésyrunnar isélevsins fyrir dyr sem eru ekki jorturdyr og til ad vidbatt L-isélevsin hafi full ahrif i
jorturdyrum tti ad verja pad gegn nidurbroti i vombinni. Matveeladryggisstofnunin 1ét i 1jés dhyggjur vardandi gjof
amindsyrunnar um munn samtimis med drykkjarvatni og foori. Matveeladryggisstofnunin lagdi po ekki til
hamarksinnihald fyrir L-isélevsin. Ef L-isélevsini er batt vid med pvi ad setja pad i drykkjarvatn er rétt ad gera
notandanum advart um ad taka verdi tillit til fedutengdrar vidbotar af llum lifsnaudsynlegum og hélfnaudsynlegum
amindsyrum.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 324, 6.10.2020, bls. 19. Hennar var getid i &kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2021 fra
5. febrdar 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 348/2010 fra 23. april 2010 um ad leyfa L-isdlefsin sem foéduraukefni fyrir allar
dyrategundir (Stjtid. ESB L 104, 24.4.2010, bls. 29)

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(2), 6022.

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(2), 6021.
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6) Kveda etti & um takmarkanir og skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti med L-is6levsini pegar pad er notad sem
bragdefni. begar L-is6levsin er notad sem bragdefni tti ad tilgreina radlagt innihald & merkimidanum. pegar farid er
yfir slikt innihald eetti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimida aukefnisins og forblandna. Ad pvi er vardar notkun
L-is6levsins sem bragdefnis tekur Matvaeladryggisstofnunin fram ad ekki sé porf & pvi ad syna frekar fram & verkun
efnisins pegar pad er notad i radlagdri skammtasteerd. Notkun L-is6levsins sem bragdefnis i drykkjarvatn er ekki leyfd.
Su stadreynd ad notkun L-isélevsins er ekki leyfd i drykkjarvatn sem bragdefni kemur ekki i veg fyrir notkun pess
fédurblondu sem er gefin med vatni.

7 Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Han
stadfesti einnig skyrslur um adferd til ad greina féduraukefnid i f6dri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var a
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

8) Mat & L-isolevsini, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641 og med Corynebacterium glutamicum
KCCM 80 189, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt.
Til samreemis vid pad atti ad leyfa notkun pessa aukefnis eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugero.

9) Af endurnyjun leyfis fyrir L-isolevsini, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, sem féduraukefni ad
uppfylltum peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i vidaukanum vid pessa reglugerd leidir ad fella atti reglugerd (ESB)
nr. 348/2010 dr gildi.

10)  Ppar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir L-isélevsini, sem er
framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, af 6ryggisasteedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil
fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun & leyfinu.

11)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.

1. Leyfid fyrir L-is6levsini, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641 og tilheyrir aukefnaflokknum
Lharingaraukefni og virka hopnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidsted efni®, er endurnyjad og rymkad svo pad nai yfir
notkun pess i drykkjarvatn med peim skilyrdum sem malt er fyrir um i vidaukanum.

L-is6levsin, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og
virka hépnum ,,bragdefni, er leyft sem fdduraukefni med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i vidaukanum.

2. L-is6levsin, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80 189 og tilheyrir aukefnaflokknum
Lheringaraukefni“ og virka hoépnum ,,amindsyrur, solt peirra og hlidstaed efni®, er leyft sem aukefni i fo0ur med peim
skilyrdum sem malt er fyrir um i vidaukanum.

2.gr.

1.  L-is6levsin, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, og forbléndur sem innihalda pad, sem eru
framleidd og merkt fyrir 26. april 2021 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. oktéber 2020, ma afram setja & markad
og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fédurblondur sem innihalda L-is6levsin, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, og
forbléndur sem innihalda pad, sem eru framleidd og merkt fyrir 26. oktober 2021 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 26.
oktdber 2020, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til
manneldis.

3. Fodurefni og fodurblondur sem innihalda L-is6levsin, sem er framleitt med Escherichia coli FERM ABP-10641, og
forbléndur sem innihalda pad, sem eru framleidd og merkt fyrir 26. oktber 2022 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir
26. oktober 2020, ma &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér
afurdir til manneldis.
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3.gr.
Reglugerd (ESB) nr. 348/2010 er felld ur gildi.
4.9r.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 5. oktober 2020.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
o 5 _| innihald innihald
Kerllnflngr_ner | l}l.al;n f Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd f-:— elgﬁnd def3 a HaTdarks Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
aukernisins eyrishata OKKUr dyra alaur mg/kg heilfodurs med
12% rakainnihald
Flokkur: neringaraukefni. Virkur hdpur: amindsyrur, sélt peirra og hlidsteed efni.
3c381 - L-is6levsin |Samsetning aukefnis Allar - - - Setja ma L-is6levsin & markad og| 26. oktober
Duft med am.k. 93,4% L-isdlevsininnihald (midad| dyrategundir nota sem aukefni sem 2030
vid purrt efni) samanstendur af bléndu.
[ notkunarleidbeiningum  med

Lysing & eiginleikum virka efnisins

L-islevsin sem er framleitt med gerjun med
Escherichia coli FERM ABP-10641

IUPAC-heiti: (2S,3S)-2-amin6-3-metylpentansyra
Efnaformala: C6H13NO2

CAS-nimer: 73-32-5

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-is6levsin i foduraukefninu:

— Food Chemical Codex ,,L-isoleucine monograph*

Til ad magnéakvarda is6levsin i foduraukefninu:

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

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

Til ad magnakvarda is6levsin i forbléndum:

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

— jonagreining med afleidumyndun eftir stlu og
ljosmeeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd (EB) nr.
152/2009 (2) (F-hluti 111. vidauka)

aukefninu og forbléndunni skal

tilgreina  geymsluskilyrdi  og

stodugleika vid hitamedhdndlun og

i vatni.

Nota méa aukefnid i drykkjarvatn.

Upplysingar sem purfa ad koma

fram 4 merkimidanum  fyrir

aukefnid og forblénduna:

— ,,begar L-isolevsini er batt vid,
einkum med pvi ad setja pad i
drykkjarvatn, skal taka tillit til
allra  lifsnaudsynlegra  og
halfnaudsynlegra amindsyra til
ad fordast ojafnvaegi.”

— L-isdlevsininnihald.

Innihald inneiturs i aukefninu og

tilhneiging pess til rykmyndunar

skal tryggja hamarksvahrif fra
inneitri sem nemur 1 600 IU af

inneitri/m3 andramslofts (3).
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Til ad magnakvarda isolevsin i fédurbldndum og

fédurefnum:

— jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu og
ljosmeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd (EB) nr.
152/2009 (F-hluti 1. vidauka)

Til ad magnékvarda is6levsin i vatni:

— jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu og
ljésmeligreiningu (IEC-VIS)

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblondu skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri dhettu
vid inndndun. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyda pessari ahaettu eda draga Ur
henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota persdnuhlifar vid notkun
& aukefninu og forbléndunni.

3c383

L-is6levsin

Samsetning aukefnis
Duft med a.m.k. 90% L-isélevsininnihald

Lysing a eiginleikum virka efnisins

L-isolevsin sem er framleitt med gerjun med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80189
IUPAC-heiti: (2S,3S)-2-amin6-3-metylpentansyra
Efnaformuala: C6H13NO2

CAS-nUmer: 73-32-5

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-is6levsin i foduraukefninu:

— Food Chemical Codex ,,L-isoleucine monograph*

Til ad magnéakvarda isolevsin i foduraukefninu:

— jonagreining med afleidumyndun eftir stlu og
ljosmeeligreiningu (IEC-VIS/FLD) eda

— jonagreining med afleidumyndun eftir stlu og
lj6smeeligreiningu (IEC-VIS)

Til ad magnéakvarda is6levsin i forbléndum:

— jonagreining med afleidumyndun eftir stlu og
ljosmeeligreiningu (IEC-VIS/FLD) eda

Allar
dyrategundir

Setja ma L-is6levsin & markad og
nota sem aukefni sem
samanstendur af blondu.

[ notkunarleidbeiningum  med

aukefninu og forbléndunni skal

tilgreina  geymsluskilyrdi  og
stodugleika vid hitamedhdndlun og

i vatni.

Nota méa aukefnid i drykkjarvatn.

Upplysingar sem purfa ad koma

fram 4 merkimidanum  fyrir

aukefnid og forblénduna:

— ,,begar L-isolevsini er batt vid,
einkum med pvi ad setja pad i
drykkjarvatn, skal taka tillit til
allra  lifsnaudsynlegra  og
halfnaudsynlegra amindsyra til
ad fordast ojafnvaegi.”

— L-is6levsininnihald.

26. oktober
2030
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— jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu og
ljosmeeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd (EB) nr.
152/2009 (F-hluti 1. vidauka)

Til ad magnakvarda isélevsin i fédurbldndum og

fédurefnum:

— jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu og
ljosmeeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd (EB)
nr. 152/2009 (F-hluti 1. vidauka)

Til ad magnékvarda is6levsin i vatni:

— jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu og
ljosmeeligreiningu (IEC-VIS)

¥8¢/¢¢ "IN

Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur: Bragdefni

3c381 - L-is6levsin |Samsetning aukefnis Allar - - 1. Setja ma L-is6levsin & markad og| 26. oktdber
Duft med a.m.k. 93,4% L-isdlevsininnihald (midad| dyrategundir nota sem aukefni sem 2030
vid purrt efni) samanstendur af bléndu.
2. Aukefnid skal notad i fodur i formi
Lysing & eiginleikum virka efnisins forblondu. U
3. | notkunarleidbeiningum  med

L-isolevsin sem er framleitt med gerjun med
Escherichia coli FERM ABP-10641

IUPAC-heiti: (2S,3S)-2-amin6-3-metylpentansyra
Efnaformala: C6H13NO2

CAS-nimer: 73-32-5

aukefninu og forbléndunni skal
tilgreina  geymsluskilyrdi 0g
stodugleika vid hitamedhdndlun.

4, A merkimida aukefnis  skal
tilgreina  eftirfarandi:  ,,Ra0lagt
hamarksinnihald virka efnisins i

Greiningaradferd (1) heilf6dri med 12% rakainnihald:
Til ad sanngreina L-is6levsin i foduraukefninu: 25 mg/kg*.
— Food Chemical Codex ,,L-isoleucine monograph* 5. Tilgreina skal virkan  hdp,
Til ad magnéakvarda is6levsin i foduraukefninu: kenninimer, heiti og vidbatt magn
— jonagreining med afleidumyndun eftir stlu og virka efnisins & merkimidum fyrir
ljosmeligreiningu (IEC-VIS/FLD) eda forblondur ef fario er yfir
— jonagreining med afleidumyndun eftir stlu og eftirfarandi magn af virku efni i
ljésmeeligreiningu (IEC-VIS) heilfédri med 12% rakainnihald:
Til ad magnéakvarda is6levsin i forbléndum: 25 mg/kg.

— jonagreining med afleidumyndun eftir stlu og
ljosmeligreiningu (IEC-VIS/FLD) eda
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— j6nagreining med afleioumyndun eftir stlu og
ljésmaligreiningu (IEC-VIS), reglugero (EB) nr.
152/2009 (F-hluti I11. vidauka)

Innihald inneiturs i aukefninu og
tilhneiging pess til rykmyndunar
skal tryggja hamarksvahrif fra
inneitri sem nemur 1 600 IU af
inneitri/m3 andramslofts (3).

A0 pvi er vardar notendur aukefnis
og forblondu skulu stjérnendur
foourfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vio mogulegri ahettu
vid inndéndun. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyda pessari ahattu eda draga ur
henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun

& aukefninu og forbléndunni.

O
®
e

Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. jandar 2009 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med fodri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1).

Vahrif eru reiknud at & grundvelli inneitursinnihalds og tilhneigingar aukefnisins til rykmyndunar samkvaemt adferdinni sem Matveeladryggisstofnun Evrépu notar (Tidindi Matvaeladryggisstofnunar Evropu 2020 18(2),

6022), greiningaradferd: Evropska lyfjaskrain 2.6.14 (bakteriuinneitur).
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