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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2022/1420
af 22. august 2022

om godkendelse af L-glutaminsyre og mononatriumglutamat produceret af Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 som fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Toverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansggning om godkendelse af
L-glutaminsyre og mononatriumglutamat produceret af Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681. Ansggningen
var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af L-glutaminsyre og mononatriumglutamat produceret af Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 som fodertilsetningsstof til alle dyrearter med indplacering i kategorierne
stilsaetningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber« og »sensoriske tilsetningsstoffer«.

(4)  Ansggeren anmodede om, at fodertilsetningsstoffet ogsé blev godkendt til anvendelse i drikkevand. I henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003 kan »aromastoffer« imidlertid ikke godkendes til anvendelse i drikkevand. Derfor ber
anvendelse af mononatriumglutamat produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM 80188 i drikkevand ikke
tillades. Det forhold, at tilsetningsstoffet ikke ma anvendes som aromastof i drikkevand, udelukker ikke anvendelse
heraf i foderblandinger, der gives via vand.

(5)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af 26. januar 2022 (3), at
L-glutaminsyre og mononatriumglutamat produceret af Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681 under de
foreslaede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virkninger pé dyrs sundhed, pd forbrugersikkerheden eller pa
miljget. Den konkluderede ogsd, at disse stoffer hverken betragtes som irriterende for hud eller gjne eller hudsensibi-
liserende, men betragtes som en risiko ved indanding. Kommissionen mener derfor, at der ber traffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig for brugerne af
tilseetningsstoffet. Autoriteten konkluderede ogsd, at disse stoffer potentielt kan veere effektive som tilsetningsstoffer
med ernearingsmassige egenskaber og som aromastoffer i foderstoffer. Autoriteten mener ikke, at der er behov for
saerlige krav om overvigning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes gennemgédet den rapport om
metoderne til analyse af fodertilsaetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  Vurderingen af L-glutaminsyre og mononatriumglutamat produceret af Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber
anvendelsen af disse stoffer godkendes som anfert i bilaget til narverende forordning.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022: 20(3):7156.
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(7)  Der ber fastsattes restriktioner og betingelser for at muliggere bedre kontrol. Det anbefalede indhold ber angives pa
etiketten til tilseetningsstoffet. Hvis et sddant indhold overskrides, ber der angives visse oplysninger pé etiketten til
forblandinger.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
1. De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer med ernaringsmassige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analogery, tillades anvendt som fodertilsatningsstoffer
pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.
2. De i bilaget opferte stoffer, der tilhgrer tilsaetningsstofkategorien »sensoriske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »aromastoffer, tillades anvendt som fodertilsaetningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. august 2022.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilsat- Mini- Maksi-
nings- L mum- | mumsind-
. . . Maksi- | sindhold hold

%toffe.:;s Tilsatningsstof Sammensztning, kemll sk beteggelse, beskrivelse Dylzeart ell.er mum- Andre bestemmelser Godkendelse gyldig til
L entifi- og analysemetode -kategori salder mg aktivstofjkg

ations- fuldfoder med et
nummer vandindhold pd 12 %
Kategori: tilsetningsstoffer med ernaringsmzessige egenskaber
Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger
2b620i |L-glutaminsyre |Tilsetningsstoffets sammensatning Alle — — — . I brugsvejledningen for anvendelsen af til- | 12. september 2032

dyrearter saetningsstoffet og forblandingen angives op-

L-glutaminsyre
Aktivstoffets karakteristika

L-glutaminsyre produceret af Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681

Renhed: 2 98 %
Kemisk formel: CsHo,O4N

CAS-nr.: 56-86-0
EINECS-nr.: 200-293-7

Analysemetode (")

Til identifikation af L-glutaminsyre i

fodertilsaetningsstoffet:

— Food Chemical Codex monographs:
»L-glutaminsyre«

Til kvantificering af glutaminsyre i
fodertilsatningsstoffet:
— ionbyttekromatografiikombination med

postkolonnederivatisering og  synlig
detektion eller fluorescensdetektion
(IEC-VIS/FLD) eller

lagringsbetingelserne og stabilitet over for
varmebehandling.

. Tilsetningsstoffet kan anvendes i drikke-

vand.

. For brugerne af tilseetningsstoffet og forblan-

dingerne skal foderstofvirksomhedslederne
ivaerksette driftsprocedurer og administrati-
ve foranstaltninger med henblik pd at tage
hejde for potentielle risici ved indanding el-
ler hudkontakt. Hvis disse risici ikke kan fjer-
nes eller begranses til et minimum gennem
sddanne procedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandingerne anven-
des med passende personlige varnemidler,
herunder dndedratsvarn.

. Folgende oplyses pd merkningen af tilset-

ningsstoffet og forblandingerne: »Ved sup-
plering med L-glutaminsyre, navnlig via
drikkevand, ber der tages hejde for alle es-
sentielle og betinget essentielle aminosyrer
for at undgd ubalancer.«

(441 R T4
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— ionbyttekromatografii kombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS)

Til kvantificering af L-glutaminsyre i

forblandinger:

— ionbyttekromatografiikombination med
postkolonnederivatisering og  synlig
detektion eller fluorescensdetektion
(IEC-VIS/FLD) eller

— ionbyttekromatografii kombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS), Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009 (bilag I1I,
del

Til kvantificering af glutaminsyre i

foderstofter:

— ionbyttekromatografii kombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS), Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009 (bilag I1I,
del

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

07/81T 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

[44VIa: R Y4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tilst- Mini- Maksi-
nings- ) mum- | mumsind-
. . . Maksi- | sindhold hold

.Ztoffe.:;s Tilsaetningsstof Sammensztning, kemll sk beteggelse, beskrivelse Dylieart ell.er mum- Andre bestemmelser Godkendelse gyldig til
L entifi- og analysemetode -kategori salder mg aktivstof/kg

ations- fuldfoder med et

nummer vandindhold p& 12 %
Kategori: sensoriske tilsetningsstoffer
Funktionel gruppe: aromastoffer.
2b620i |L-glutaminsyre | Tilsetningsstoffets sammensatning Alle — — — . Tilsetningsstoffet anvendes i foder som for- | 12. september 2032

L-glutaminsyre dyrearter blanding.

Aktivstoffets karakteristika

L-glutaminsyre produceret af Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Renhed: > 98 %

Kemisk formel: CsH,O 4N

CAS-nr.: 56-86-0

EINECS-nr.: 200-293-7

Analysemetode (")

Til identifikation af L-glutaminsyre i

fodertilseetningsstoffet:

— Food Chemical Codex monographs:
»L-glutaminsyre«

Til kvantificering af glutaminsyre i

fodertilseetningsstoffet:

— ionbyttekromatografiikombination med
postkolonnederivatisering og  synlig
detektion eller fluorescensdetektion
(IEC-VIS/FLD) eller

— ionbyttekromatografiikombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS)

. 1 brugsvejledningen for anvendelsen af til-

setningsstoffet og forblandingen angives op-
lagringsbetingelserne og stabilitet over for
varmebehandling.

. Folgende angives pd etiketten til tilseetnings-

stoffet: »Anbefalet maksimumsindhold af ak-
tivstoffet i fuldfoder med et vandindhold pa
12 %: 25 mg/kg.«

. Funktionel gruppe, identifikationsnummer,

navn pd aktivstoffet og tilsat maengde skal
angives pd etiketten til forblandingen, hvis
det anvendelsesniveau, der er angivet pa eti-
ketten til forblandingen, ville medfere over-
skridelse af det i punkt 3 omhandlede ind-
hold af aktivstoffet pr. kg fuldfoder.

. Forbrugerne af tilsaetningsstoffet og forblan-

dingerne skal foderstofvirksomhedslederne
ivaerksaette driftsprocedurer og administrati-
ve foranstaltninger med henblik pa at tage
hgjde for potentielle risici ved inddnding el-
ler hudkontakt. Hvis disse risici ikke kan fjer-
nes eller begranses til et minimum gennem

(441 R T4

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q
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Til kvantificering af L-glutaminsyre i

forblandinger:

— ionbyttekromatografiikombination med
postkolonnederivatisering og  synlig
detektion eller fluorescensdetektion
(IEC-VIS[FLD) eller

— ionbyttekromatografii kombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS), Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009 (bilag III,
del F)

sadanne procedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandingerne anven-
des med passende personlige vaernemidler,
herunder dndedratsvarn.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

zelste 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

[44VIa: R Y4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tilsset- Mini- Maksi-
nings- ) mum- | mumsind-
. . . Maksi- | sindhold hold

.Ztoffe.:;s Tilsaetningsstof Sammensztning, kemll sk beteggelse, beskrivelse Dylieart ell.er mum- Andre bestemmelser Godkendelse gyldig til
L entifi- og analysemetode -kategori salder mg aktivstof/kg

ations- fuldfoder med et
nummer vandindhold p& 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernzringsmaessige egenskaber
Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger
2b621ii | Mononatrium- | Tilsetningsstoffets sammensatning Alle — — — 1. I brugsvejledningen for anvendelsen af til- | 12. september 2032

glutaminat Mononatriumglutaminat dyrearter setningsstoffet og forblandingen angives op-

Aktivstoffets karakteristika

L-glutaminsyre produceret af Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Renhed: > 99 %

Kemisk formel: CsHgNaNO,H,0

CAS-nr.: 6106-04-3

EINECS-nr.: 205-538-1

Analysemetode (")

Til identifikation af mononatrium-L-

glutamatmonohydrat i

fodertilsaetningsstoffet:

— Food Chemical Codex monographs:
»Mononatrium-L-glutamat«

Til kvantificering af mononatrium-L-

glutamat i fodertilsatningsstoffet:

— ionbyttekromatografii kombination med

postkolonnederivatisering og  synlig
detektion eller fluorescensdetektion
(IEC-VIS/FLD) eller

— ionbyttekromatografii kombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS)

lagringsbetingelserne og stabilitet over for
varmebehandling.

2. Tilsetningsstoffet kan anvendes i drikke-
vand.

3. Forbrugerne af tilsaetningsstoffet og forblan-
dingerne skal foderstofvirksomhedslederne
ivaerksette driftsprocedurer og administrati-
ve foranstaltninger med henblik pé at tage
hgjde for potentielle risici ved inddnding el-
ler hudkontakt. Hvis disse risici ikke kan fjer-
nes eller begranses til et minimum gennem
sadanne procedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandingerne anven-
des med passende personlige vaernemidler,
herunder dndedratsvarn.

4. Folgende oplyses pd markningen af tilsat-

ningsstoffet og forblandingerne: »Ved sup-
plering med mononatriumglutamat, navnlig
via drikkevand, ber der tages hejde for alle
essentielle og betinget essentielle aminosyrer
for at undgd ubalancer.«

(441 R T4

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

€7/stT 1



Til kvantificering af mononatrium-L-

glutamat i forblandinger:

— ionbyttekromatografiikombination med
postkolonnederivatisering og  synlig
detektion eller fluorescensdetektion
(IEC-VIS[FLD) eller

— ionbyttekromatografii kombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS), Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009 (bilag III,
del F)

Til kvantificering af mononatriumglutamat i

forblandinger:

— ionbyttekromatografiikombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS), Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009 (bilag III,
del F)

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

ve/s1t 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

[44VIa: R Y4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tilsaet- Mini- Maksi-

nings- _ mum- | mumsind-

stoffets lsetni ¢ | Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse | Dyreart eller Maksi- | sindhold hold dre b | dkendel die til
identifi. | Tlsatningssto oo analysemetode Kateoori mum- . Andre bestemmelser Godkendelse gyldig ti
i( i & anay g salder mg aktivstof/kg

ations- fuldfoder med et

fnummer vandindhold pd 12 %
Kategori: sensoriske tilsetningsstoffer
Funktionel gruppe: aromastoffer.
2b621ii | Mononatrium- | Tilsetningsstoffets sammensatning Alle — — — . Tilsetningsstoffet anvendes i foder som for- | 12. september 2032

glutaminat Mononatriumglutaminat dyrearter blanding.

Aktivstoffets karakteristika

L-glutaminsyre produceret af Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Renhed: > 99 %

Kemisk formel: CsHgNaNO,H,0

CAS-nr.: 6106-04-3

EINECS-nr.: 205-538-1

Analysemetode (")

Til identifikation af mononatrium-L-

glutamatmonohydrat i

fodertilsaetningsstoffet:

— Food Chemical Codex monographs:
»Mononatrium-L-glutamat«

Til kvantificering af mononatrium-L-

glutamat i fodertilsatningsstoffet:

— ionbyttekromatografii kombination med

postkolonnederivatisering og  synlig
detektion eller fluorescensdetektion
(IEC-VIS/FLD) eller

— ionbyttekromatografii kombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS)

. 1 brugsvejledningen for anvendelsen af til-

setningsstoffet og forblandingen angives op-
lagringsbetingelserne og stabilitet over for
varmebehandling.

. Folgende angives pd etiketten til tilseetnings-

stoffet: »Anbefalet maksimumsindhold af ak-
tivstoffet i fuldfoder med et vandindhold pa
12 %: 25 mg/kg.«

. Funktionel gruppe, identifikationsnummer,

navn pa aktivstoffet og tilsat mangde skal an-
gives pé etiketten til forblandingen, hvis det
anvendelsesniveau, der er angivet pa etiketten
til forblandingen, ville medfere overskridelse
af deti punkt 3 omhandlede indhold af aktivs-
toffet pr. kg fuldfoder.

. Forbrugerne af tilsaetningsstoffet og forblan-

dingerne skal foderstofvirksomhedslederne
ivaerksaette driftsprocedurer og administrati-
ve foranstaltninger med henblik pa at tage
hgjde for potentielle risici ved inddnding el-
ler hudkontakt. Hvis disse risici ikke kan fjer-
nes eller begranses til et minimum gennem
sadanne procedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandingerne anven-
des med passende personlige varnemidler,
herunder dndedratsvarn.

(441 R T4

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q
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Til kvantificering af mononatrium-L-

glutamat i forblandinger:

— ionbyttekromatografiikombination med
postkolonnederivatisering og  synlig
detektion eller fluorescensdetektion
(IEC-VIS[FLD) eller

— ionbyttekromatografii kombination med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion (IEC-VIS), Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009 (bilag III,
del F)

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

97/817 1

[va]

apuopi], suorun aysiedoiny ua(q

[44VIa: R Y4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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