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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/57/03
(ESB) 2020/1761

fra 25. névember 2020

um leyfi fyrir L-systeinhydrékléridménohydrati, sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli
KCCM 80109 og KCCM 80197, sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (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 fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-systeinhydrokloria-
moénohydrati sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197. Umsdkninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-systeinhydrokldridmdnohydrati, sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli
KCCM 80109 og KCCM 80197, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umsakjandinn dskadi eftir ad aukefnid yroi
sett 1 aukefnaflokkinn ,,skynraen aukefni.

4) Umszkjandinn 6skadi eftir pvi ad foduraukefnid yrdi einnig leyft til notkunar i drykkjarvatn. i reglugerd (EB)
nr. 1831/2003 er notkun bragdefna pd ekki leyfd i drykkjarvatn. Af pessum sokum etti ekki ad leyfa notkun &
L-systeinhydrékloridmoéndhydrati, sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197, i
drykkjarvatn. Su stadreynd ad notkun L-systeinhydrékloridmondhydrats, sem er framleitt med gerjun med Escherichia
coli KCCM 80109 og KCCM 80197, er ekki leyfd i drykkjarvatn sem bragdefni kemur ekki i veg fyrir notkun pess i
fédurblondu sem er gefin med vatni.

5) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
19. mars 2020 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi L-systeinhydrokloridménohydrat, sem er framleitt med gerjun med
Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, heilbrigdi neytenda eda &
umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu vardandi L-systeinhydrokloridménohydrat, sem er
framleitt med gerjun med Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197, ad p6 ad véahrif & notendur vid inndndun séu
olikleg vegna litillar rykmyndunar sé lagt til ad varan verdi flokkud sem ertandi fyrir 6ndunarfeeri vegna lags syrustigs
begar efnid er i lausn. A grundvelli nidurstadna Gr rannsknum sem lagdar voru fram atti par ad auki ad flokka pad sem
hadertingarefni og ad pad geti valdid alvarlegan augnskada. L-systeinhydrokléridmondhydrat er ekki hadnamir.
Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad par ed L-systeinhydrdklériomondhydrat, sem er framleitt
med gerjun med Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197, er notad i matveeli sem bragdefni megi buast vid pvi
ad pad geti haft svipada virkni i f6dri og ad ekki sé naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun pess pegar pad er notad i
fédur. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hin
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnin i fdri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var & stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat & L-systeinhydrékléridmondhydrati, sem er framleitt med gerjun med Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM
80197, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til
samraemis vid pad etti ad leyfa notkun & L-systeinhydrokloridméndhydrati, sem er framleitt med gerjun med
Escherichia coli KCCM 80109 og KCCM 80197, eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 397, 26.11.2020, bls. 10. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 190/2021
frd 9. Jali 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 Evropu 2020 18(4), 6101.



2.9.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 57/9

7) Kveda etti & um takmarkanir og skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. Einkum eetti ad tilgreina tillagt innihald &
merkimidanum fyrir aukefnid. pegar farid er yfir slikt innihald atti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimida
forblandna.

8) 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.

Efnio, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynraen 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 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 l6gfestingar.
Gjort i Brussel 25. nbvember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Tegund innihald innihald
Kennindmer Nafn . Samsetning, efnaformdala, lysing, eda Hamarks- - - - . . . .
aukefnisins | leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur aldur mg af virku efni/kg Onnur dkvaedi Leyfi rennur Gt
dyra heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynrean aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b920i - L-systein- Samsetning aukefnis Allar - - - Aukefnid skal notad i fodur i formi| 16.12.2030
hydrdklériom | L-systeinhydrékléridmondhydrat dyrateg- forbléndu.
onéhydrat Lysing a eiginleikum virka efnisins undir I notkunarleidbeiningum med aukefn-

L-systeinhydroklériomonohydrat

Framleitt med gerjun med Escherichia coli
KCCM 80109 og KCCM 80197

Hreinleiki: > 98,5% magngreining
Efnaformula: CsH7NO2S<HCIH20
CAS-numer: 7048-04-6.

FLAVIS-nUmer: 17.032

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-systeinhydroklorio-
moénohydrat i foduraukefninu: jonagreining
med afleidumyndun eftir sdlu og Iljés-
meligreiningu (IEC-VIS), Ph.Eur.
6.6-2.2.56-adferd 1

Til ad magnakvarda L-systeinhydroklorio-
moénohydrat i foduraukefninu: jonagreining
med afleidumyndun eftir sdlu og Iljés-
meligreiningu (IEC-VIS/FD)

Til ad magnakvarda L-systeinhydroklorio-
mondhydrat i forbléndum: jénagreining med
afleidumyndun eftir sulu og ljésmeligrein-
ingu (IEC-VIS), reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (EB) nr. 152/2009 (2) F-hluti
111, vidauka)

inu og forbldndunni skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stddugleika vid
hitamedhdndlun.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

,»Radlagt hamarksinnihald virka efn-
isins i heilfodri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg*

Tilgreina skal virkan hdp, kennindmer,
heiti og vidbett magn virka efnisins &
merkimidum fyrir forbléndur ef farid
er yfir eftirfarandi magn af virku efni i
heilfédri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.
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Kennindmer Nafn
aukefnisins | leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd

Tegund
eda
flokkur
dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald

myg af virku efni/kg
heilfodurs med 12%
rakainnihald

Onnur &kvedi

Leyfi rennur Gt

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fédurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vid mogulegri &hattu vid inndndun,
snertingu vid hud eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstéfun-
um ad eyda pessari dhattu eda draga
Ur henni pannig ad han sé i lagmarki
skal nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
Ondunarvorn,  Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

(Y) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(®» Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. jantar 2009 um adferdir vid synatéku og greiningu vegna opinbers eftirlits med fodri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1).
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