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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2022/1420,
annettu 22 piivini elokuuta 2022,

Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681:n tuottaman L-glutamiinihapon ja natriumglutamaatin
hyviksymisestd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivina syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perustelut ja menettelyt hyviaksynnian myontimiselle.

(2)  Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681:n tuottaman L-glutamiinihapon ja natriumglutamaatin hyviksymistd
koskeva hakemus on jitetty asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus kokee Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681:n tuottaman L-glutamiinihapon ja natriumglutamaatin
hyvaksymisté kaikkien eldinlajien rehun lisdaineina siten, ettd ne luokitellaan luokkiin "ravitsemukselliset lisdaineet”
ja "sensoriset lisdaineet”.

(4)  Hakija on pyytinyt, ettd kyseinen rehun lisdaine hyvaksyttdisiin kdytettdvaksi myos juomavedessd. Asetuksessa (EY)
N:o 1831/2003 ei kuitenkaan sallita aromiaineiden kéyttod juomavedessd. Corynebacterium glutamicum KCCM
80188:n tuottaman natriumglutamaatin kiytt6d juomavedessd ei sen vuoksi pitiisi sallia. Se, ettei lisdaineen kiyttod
aromiaineena juomavedessi ole hyviksytty, ei estd sen kdyttod rehuseoksissa, jotka annostellaan veden mukana.

(5)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

26 péivand tammikuuta 2022 antamassaan lausunnossa (3, ettd ehdotetuissa kayttoolosuhteissa Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681:n tuottamalla L-glutamiinihapolla ja natriumglutamaatilla ei ole haitallisia vaikutuksia
eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympiristoon. Se totesi myos, ettd ndité aineita ei pidetd ihoa tai
silmid drsyttdavind eikd ihoa herkistdvind, mutta niihin liittyy hengitysteitse aiheutuva riski. Sen vuoksi komissio
katsoo, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteitd erityisesti lisdaineen kayttdjien osalta. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd
namad aineet voivat olla tehokkaita rehun ravitsemuksellisina lisdaineina ja aromiaineina. Elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jélkeistd seurantaa koskevat vaatimukset eivdt ole tarpeen.
Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmist, joilla lisdaine madritetddn rehusta.

(6)  Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681:n tuottaman L-glutamiinihapon ja natriumglutamaatin arviointi
osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksyntdedellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi
kyseisten aineiden kdytto timédn asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyviksyttava.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(3):7156.
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(7)  Valvonnan tehostamiseksi olisi asetettava rajoituksia ja edellytyksid. Suositeltu pitoisuus olisi erityisesti ilmoitettava
rehun lisdaineen etiketissi. Jos kyseinen pitoisuus ylittyy, esiseosten etiketissd olisi ilmoitettava tietyt tiedot.

(8)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
1. Hyviaksytdin lisdaineluokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “aminohapot, niiden suolat
ja analogit” kuuluvat liitteessd eritellyt aineet eldinten rehussa kiytettdvind lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin
edellytyksin.

2. Hyviksytddn lisdaineluokkaan “sensoriset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain "aromiaineet” kuuluvat liitteessd
eritellyt aineet eldinten ruokinnassa kaytettdvina lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

ama u iki si velvoittava, j ita velle sellais iki
Tdmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 pidivana elokuuta 2022.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Vahim- N
.. . | Enimmais-
MAISPI™ | oisuus
Lisdain- toisuus | P
een . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enim- . Hyviksynnin
. Lisaaine - .. . s il e hoai k Muut maaraykset .
tunniste- analyysimenetelma -ryhmi miisikd | mg tehoainetta | kg voimassaolo paittyy
numero tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet
Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogi
2b620i |L-glutamiini- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - . Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa on |12. syyskuuta 2032
happo eldinlajit mainittava varastointia koskevat edellytykset

L-glutamiinihappo
Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681:n tuottama L-glutamiinihappo

Puhtaus: > 98 %
Kemiallinen kaava: CsHyO4N

CAS-numero: 56-86-0
Einecs-numero: 200-293-7

Analyysimenetelma ()

L-glutamiinihapon tunnistaminen rehun

lisdaineesta:

— Food Chemical Codex monographs:
”L-Glutamic acid”

L-glutamiinihapon madrin madrittdminen

rehun lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jdlkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja VIS- tai fluoresenssidetek-
tioon (IEC-VIS[FLD), tai

sekd stabiilisuus lampokasittelyssa.

. Lisdainetta voidaan kdyttdd juomaveteen li-

sdttynd.

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava toi-

mintamenettelyt ja jirjestelyt lisdaineen ja
esiseoksen kdyttdjid varten hengitysteitse tai
ihokosketuksesta aiheutuvasta altistuksesta
johtuvien mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida poistaa tai vahentdd minimiin
tdllaisten menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla,
lisdainetta ja esiseoksia kasiteltdessd on kay-
tettdvd asianmukaisia henkilonsuojaimia,
mukaan lukien hengityssuojaa.

. Lisdaineen ja esiseosten pakkausmerkin-

noissd on ilmoitettava seuraavaa: "Tdyden-
nettdessi ravintoa L-glutamiinihapolla, eten-
kin juomaveteen sekoitettuna, on otettava
huomioon kaikki valttimattomait ja ehdolli-
sesti valttdmadttomat aminohapot epitasa-
painon vilttimiseksi.”
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— ionivaihtokromatografia ~ yhdistettyni
kolonnin jdlkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen ([EC-VIS)

L-glutamiinihapon médirdn méirittdiminen

esiseoksista:

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja VIS- tai fluoresenssidetek-
tioon (IEC-VIS[FLD), tai

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jélkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen (IEC-VIS) — komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F osa)

L-glutamiinihapon maarin madrittdminen

rehuista:

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jéilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen (IEC-VIS) — komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite IIT, F osa)

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en
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Vahim- I
... | Enimmadis-
AP itoisuus
Lisaain- toisuus | P
een . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai Enim- e Hyviksynnin
. Lisdaine . N . e o1 hoai k Muut maaraykset .
tunniste- analyysimenetelmd -ryhmi miisika | mg tehoainetta | kg voimassaolo paittyy
numero tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: sensoriset lisdaineet
Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
2b620i |L-glutamiini- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - . Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseoksena. | 12. syyskuuta 2032
happo L-glutamiinihappo eldinlajit 2. Lisdaineen ja esiseoksen kdyttdohjeissa on

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum NITE

BP-01681:n tuottama L-glutamiinihappo

Puhtaus: = 98 %

Kemiallinen kaava: CsHyO,N

CAS-numero: 56-86-0

Einecs-numero: 200-293-7

Analyysimenetelma ()

L-glutamiinihapon tunnistaminen rehun

lisdaineesta:

— Food Chemical Codex monographs:
"L-Glutamic acid”

L-glutamiinihapon médardn médrittdiminen

rehun lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia  yhdistettyna
kolonnin jélkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja VIS- tai fluoresenssidetek-
tioon (IEC-VIS[FLD), tai

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen (I[EC-VIS)

mainittava varastointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus lampokasittelyssa.

. Lisdaineen etiketissd on oltava seuraavat tie-

dot: "Tehoaineen suositeltu enimmidispitoi-
suus tdysrehussa, jonka kosteuspitoisuus on
12 %: 25 mg/kg.”

. Esiseoksen etiketissd on ilmoitettava tehoai-

neen funktionaalinen ryhmd, tunnistenume-
ro, nimi ja lisitty méari, jos esiseoksen etike-
tissd tarkoitettu kdyttotaso johtaisi 3
kohdassa tarkoitetun tehoaineen tason ylit-
tymiseen tdysrehussa.

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava toi-

mintamenettelyt ja jirjestelyt lisdaineen ja
esiseoksen kdyttdjid varten hengitysteitse tai
ihokosketuksesta aiheutuvasta altistuksesta
johtuvien mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida poistaa tai vahentdd minimiin
tdllaisten menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla,
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L-glutamiinihapon médarin mairittiminen

esiseoksista:

— ionivaihtokromatografia ~ yhdistettyni
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja VIS- tai fluoresenssidetek-
tioon (IEC-VIS/FLD), tai

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen (IEC-VIS) — komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F osa)

lisdainetta ja esiseoksia kasiteltdessd on kay-
tettdvd asianmukaisia henkilonsuojaimia,
mukaan lukien hengityssuojaa.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en
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Vahim- I
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AP itoisuus
Lisdain- toisuus | P
een s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enim- . Hyviksynnin
. Lisdaine . N . e o1 hoai k Muut maaraykset .
tunniste- analyysimenetelmd -ryhmi miisika | mg tehoainetta | kg voimassaolo paittyy
numero tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: ravitsemukselliset lisdaineet
Funktionaalinen ryhmi: aminohapot, niiden suolat ja analogit
2b621ii | natriumgluta- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - . Lisdaineen ja esiseoksen kiyttoohjeissa on | 12. syyskuuta 2032
maatti natriumglutamaatti eldinlajit mainittava varastointia koskevat edellytykset

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum NITE

BP-01681:n tuottama natriumglutamaatti

Puhtaus: = 99 %

Kemiallinen kaava: CsHgNaNO,H,0

CAS-numero: 6106-04-3

Einecs-numero: 205-538-1

Analyysimenetelma ()

Natrium-L-glutamaattimonohydraatin

tunnistaminen rehun lisdaineesta:

— Food Chemical Codex monographs:
"Monosodium L-glutamate”

Natriumglutamaatin madran maarittiminen

rehun lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia  yhdistettyna
kolonnin jélkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja VIS- tai fluoresenssidetek-
tioon (IEC-VIS[FLD), tai

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen (I[EC-VIS)

sekd stabiilisuus lampokasittelyssa.

. Lisdainetta voidaan kdyttdd juomaveteen li-

sattynd.

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava toi-

mintamenettelyt ja jirjestelyt lisdaineen ja
esiseoksen kdyttdjid varten hengitysteitse tai
ihokosketuksesta aiheutuvasta altistuksesta
johtuvien mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida poistaa tai vihentdd minimiin
tdllaisten menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla,
lisdainetta ja esiseoksia kasiteltdessd on kay-
tettdvd asianmukaisia henkilonsuojaimia,
mukaan lukien hengityssuojaa.

. Lisdaineen ja esiseosten pakkausmerkin-

noissd on ilmoitettava seuraavaa: "Tdyden-
nettdessd ravintoa natriumglutamaatilla,
etenkin juomaveteen sekoitettuna, on otetta-
va huomioon kaikki valttimattomit ja eh-
dollisesti valttimattomat aminohapot epita-
sapainon valttimiseksi.”

€c0T'8’ee

[ ]

nya] uaulf[esia uruorun uedoorng

€7/s1T 1



Natriumglutamaatin médrdn mairittiminen

esiseoksesta:

— ionivaihtokromatografia ~ yhdistettyni
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja VIS- tai fluoresenssidetek-
tioon (IEC-VIS/FLD), tai

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen (IEC-VIS) — komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F osa)

Natriumglutamaatin madrin maarittiminen

rehuista:

— ionivaihtokromatografia ~ yhdistettyna
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen (IEC-VIS) — komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite IIT, F osa)

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en
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Vahim- I
... | Enimmadis-
AP itoisuus
Lisdain- toisuus | P
een s Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai | Enim- . Hyviksynnin
. Lisdaine . N . e o1 hoai k Muut maaraykset .
tunniste- analyysimenetelmd -ryhmi miisika | mg tehoainetta | kg voimassaolo paittyy
numero tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on
12 %
Luokka: sensoriset lisdaineet
Funktionaalinen ryhmi: aromiaineet
2b621ii | natriumgluta- | Lisdaineen koostumus Kaikki - - - . Lisdaine on sekoitettava rehuun esiseoksena. | 12. syyskuuta 2032
maatti natriumglutamaatti eldinlajit 2. Lisdaineen ja esiseoksen kdyttdohjeissa on

Tehoaineen kuvaus

Corynebacterium glutamicum NITE

BP-01681:n tuottama natriumglutamaatti

Puhtaus: = 99 %

Kemiallinen kaava: CsHgNaNO,H,0

CAS-numero: 6106-04-3

Einecs-numero: 205-538-1

Analyysimenetelma ()

Natrium-L-glutamaattimonohydraatin

tunnistaminen rehun lisdaineesta:

— Food Chemical Codex monographs:
"Monosodium L-glutamate”

Natriumglutamaatin madran maarittiminen

rehun lisdaineesta:

— ionivaihtokromatografia  yhdistettyna
kolonnin jélkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja VIS- tai fluoresenssidetek-
tioon (IEC-VIS[FLD), tai

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen (I[EC-VIS)

mainittava varastointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus lampokasittelyssa.

. Lisdaineen etiketissd on oltava seuraavat tie-

dot: "Tehoaineen suositeltu enimmidispitoi-
suus tdysrehussa, jonka kosteuspitoisuus on
12 %: 25 mg/kg.”

. Esiseoksen etiketissid on ilmoitettava tehoai-

neen funktionaalinen ryhmd, tunnistenume-
ro, nimi ja lisdtty maard, jos esiseoksen etike-
tissd tarkoitettu kayttotaso johtaisi 3 kohdassa
tarkoitetun tehoaineen tason ylittymiseen
taysrehussa.

. Rehualan toimijoiden on vahvistettava toi-

mintamenettelyt ja jirjestelyt lisdaineen ja
esiseoksen kdyttdjid varten hengitysteitse tai
ihokosketuksesta aiheutuvasta altistuksesta
johtuvien mahdollisten riskien varalta. Jos
riskejd ei voida poistaa tai vahentdd minimiin
tdllaisten menettelyjen ja jdrjestelyjen avulla,
lisdainetta ja esiseoksia kasiteltdessd on kay-
tettdvd asianmukaisia henkilonsuojaimia,
mukaan lukien hengityssuojaa.
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Natriumglutamaatin médrdn mairittiminen

esiseoksesta:

— ionivaihtokromatografia ~ yhdistettyni
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja VIS- tai fluoresenssidetek-
tioon (IEC-VIS/FLD), tai

— ionivaihtokromatografia  yhdistettynd
kolonnin jilkeiseen johdannaisten muo-
dostamiseen ja fotometriseen havaitsemi-
seen (IEC-VIS) — komission asetus (EY)
N:o 152/2009 (liite III, F osa)

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en
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