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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20221420
av den 22 augusti 2022

om godkinnande av L-glutaminsyra och mononatriumglutamat framstillda av Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av L-glutaminsyra och mononatriumglutamat framstillda av Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av L-glutaminsyra och mononatriumglutamat framstillda av Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 som fodertillsats i kategorierna "naringstillsatser” och "organoleptiska tillsatser” for alla
djurarter.

(4)  Sokanden begirde att fodertillsatsen skulle godkinnas ocksd for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av "aromimnen” for anvindning i dricksvatten. Déarfor bor
anvindningen av mononatriumglutamat framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80188 inte tillatas i
dricksvatten. Det faktum att tillsatsen inte fir anvindas som aromdmne i dricksvatten utesluter inte anvindning i
foderblandningar som administreras via vatten.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 26 januari
2022 () att L-glutaminsyra och mononatriumglutamat framstéllda av Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att dessa dmnen varken anses vara irriterande for hud eller 6gon eller
hudsensibiliserande, men att de anses utgora en risk vid inandning. Kommissionen anser dirfor att limpliga
skyddsédtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors hilsa, framfor allt vad géller anvindare
av tillsatsen. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att dessa dmnen kan vara effektiva som néringstillsatser
och aromidmnen i foder. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det beh6vs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning efter
utslippandet pd marknaden. Den bekriftade 4dven den rapport om analysmetoder for fodertillsatsen i foder som
ldmnats av det referenslaboratorium som inréttats genom férordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av L-glutaminsyra och mononatriumglutamat framstallda av Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681 visar att villkoren for godkidnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 4r uppfyllda. Amnena bor
dirfor godkinnas for anvindning i enlighet med bilagan till den har férordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):3, artikelnr 7156.
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(7)  Det bor faststillas begransningar och villkor for att mojliggora bittre kontroll. Framfor allt bor en rekommenderad
halt anges pé etiketten till fodertillsatsen. Om halten overskrids bor viss information anges pé etiketten till
forblandningar.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. De dmnen i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som
anges i bilagan godkinns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

2. De dmnen i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen “aromimnen” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 augusti 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- Li%itm Hogsta halt
; de;i?fsier— Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller | Hogsta Ovriea bestimmelser Godkinnandet gller
. analysmetod djurkategori | 4lder | mg aktiv substans/kg 8 till och med
ngsnum- helfoder med en
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser.
Funktionell grupp: Aminosyror, deras salter och analoger.
2b620i |L-Glutaminsyra |Tillsatsens sammansdttning Alla - - - . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsat- | 12 september 2032
djurarter sen och forblandningen: lagringsvillkor och

L-Glutaminsyra
Beskrivning av den aktiva substansen

L-Glutaminsyra framstalld av
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Renhetsgrad: = 98 %
Kemisk formel: CsH,O4N

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

Analysmetod (")

Identifiering av L-glutaminsyra i

fodertillsatsen:

— Food Chemical
"L-Glutamic acid”

Codex monografi:

Bestimning av halten glutaminsyra i

fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och synlig detektion eller
fluorescensdetektion (IEC-VIS[FLD), eller

stabilitet vid virmebehandling.

. Tillsatsen far anviandas via dricksvatten.
. Foranvindare av tillsatsen och férblandning-

arna ska foderforetagare faststilla driftsruti-
ner och organisatoriska atgérder for att han-
tera potentiella risker vid inandning eller
hudkontakt. Nar dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett minimum genom
sddana rutiner och dtgérder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med limplig
personlig skyddsutrustning, inklusive and-
ningsskydd.

. Uppgifter som ska anges pd markningen av

tillsatsen och férblandningarna: "Vid tillskott
av L-glutaminsyra, sdrskilt via dricksvattnet,
bor det tas hansyn till alla de essentiella och
villkorligt essentiella aminosyrorna for att
undvika obalans.”
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— jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS)

Bestdmning av halten glutaminsyra i

forblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och synlig detektion eller
fluorescensdetektion (IEC-VIS/FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS) — kommissionens forordning
(EG) nr 152/2009 (bilaga III del F)

Bestdmning av halten glutaminsyra i foder:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS) — kommissionens férordning
(EG) nr 152/2009 (bilaga III del F)

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsat- Ligaita Hogsta halt
; deilirilfsier— Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller | Hogsta Ovriea bestimmelser Godkinnandet giller
. analysmetod djurkategori dlder | mg aktiv substans/kg S till och med
Ingsnum- helfoder med en
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser.
Funktionell grupp: aromimnen.
2b620i |L-Glutaminsyra |Tillsatsens sammansdttning Alla - - - . Tillsatsen ska anvindas i foder som forbland- | 12 september 2032
L-Glutaminsyra djurarter ning.

Beskrivning av den aktiva substansen
L-Glutaminsyra framstalld av
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Renhetsgrad: = 98 %

Kemisk formel: CsH,O 4N

CAS-nr: 56-86-0

Einecs-nr: 200-293-7

Analysmetod ()

Identifiering av L-glutaminsyra i

fodertillsatsen:

— Food  Chemical
"L-Glutamic acid”

Bestimning av halten glutaminsyra i

fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och synlig detektion eller
fluorescensdetektion (IEC-VIS/FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS)

Codex monografi:

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsat-

sen och forblandningen: lagringsvillkor och
stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett: "Rekom-

menderad hogsta halt aktiv substans i helfo-
der med en vattenhalt pd 12 %: 25 mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den aktiva sub-

stansens identifieringsnummer och namn
samt tillsatt mdngd aktiv substans ska anges
pa forblandningens etikett om den halt som
anges pa forblandningens etikett skulle resul-
tera i att den halt aktiv substans i helfoder
som avses i punkt 3 overskrids.

. Foranvindare av tillsatsen och f6rblandning-

arna ska foderforetagare faststilla driftsruti-
ner och organisatoriska dtgirder for att han-
tera potentiella risker vid inandning eller
hudkontakt. Nar dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett minimum genom
sddana rutiner och dtgarder ska tillsatsen och
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Bestimning av halten glutaminsyra i

forblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och synlig detektion eller
fluorescensdetektion (IEC-VIS[FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS) — kommissionens forordning
(EG) nr 1522009 (bilaga III del F)

forblandningarna anvindas med limplig
personlig skyddsutrustning, inklusive and-
ningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsat- Ligita Hogsta halt
; deilirilfsier— Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller | Hogsta Ovriea bestimmelser Godkinnandet giller
. analysmetod djurkategori | 4lder | mg aktiv substans/kg 8 till och med
Ingsnum- helfoder med en
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser.
Funktionell grupp: Aminosyror, deras salter och analoger.
2b621ii |Mononatrium- | Tillsatsens sammansdttning Alla - - - . Ange foljande i bruksanvisningen till tillsat- | 12 september 2032
glutamat Mononatriumglutamat djurarter sen och forblandningen: lagringsvillkor och

Beskrivning av den aktiva substansen
Mononatriumglutamat framstallt av
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Renhetsgrad: = 99 %

Kemisk formel: CsHgNaNO,H,0

CAS-nr: 6106-04-3

Einecs-nr: 205-538-1

Analysmetod ()

Identifiering av mononatrium-L-

glutamatmonohydrat i fodertillsatsen:

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

Bestimning av halten mononatriumglutamat

i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och synlig detektion eller
fluorescensdetektion (IEC-VIS/FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS)

stabilitet vid virmebehandling.

. Tillsatsen far anviandas via dricksvatten.
. Foranvindare av tillsatsen och férblandning-

arna ska foderforetagare faststilla driftsruti-
ner och organisatoriska dtgérder for att han-
tera potentiella risker vid inandning eller
hudkontakt. Nar dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett minimum genom
sddana rutiner och atgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med limplig
personlig skyddsutrustning, inklusive and-
ningsskydd.

. Uppgifter som ska anges pd markningen av

tillsatsen och férblandningarna: "Vid tillskott
av  mononatriumglutamat, sirskilt via
dricksvattnet, bor det tas hansyn till alla de
essentiella och villkorligt essentiella amino-
syrorna for att undvika obalans.”
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Bestimning av halten mononatriumglutamat

i forblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och synlig detektion eller
fluorescensdetektion (IEC-VIS[FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS) — kommissionens forordning
(EG) nr 1522009 (bilaga III del F)

Bestimning av halten mononatriumglutamat

i foder:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS) — kommissionens forordning
(EG) nr 1522009 (bilaga Il del F)

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Tillsat- Ligaita Hogsta halt
; deilirilfsier— Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller | Hogsta Ovriea bestimmelser Godkinnandet giller
. analysmetod djurkategori dlder | mg aktiv substans/kg S till och med
Ingsnum- helfoder med en
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: organoleptiska tillsatser.
Funktionell grupp: aromimnen.
2b621ii |Mononatrium- | Tillsatsens sammansdttning Alla - - - . Tillsatsen ska anvindas i foder som forbland- | 12 september 2032
glutamat Mononatriumglutamat djurarter ning.

Beskrivning av den aktiva substansen
Mononatriumglutamat framstallt av
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Renhetsgrad: = 99 %

Kemisk formel: CsHgNaNO,H,0

CAS-nr: 6106-04-3

Einecs-nr: 205-538-1

Analysmetod ()

Identifiering av mononatrium-L-

glutamatmonohydrat i fodertillsatsen:

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

Bestimning av halten mononatriumglutamat

i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och synlig detektion eller
fluorescensdetektion (IEC-VIS/FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS)

. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsat-

sen och forblandningen: lagringsvillkor och
stabilitet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett: "Rekom-

menderad hogsta halt aktiv substans i helfo-
der med en vattenhalt pd 12 %: 25 mg/kg.”

. Den funktionella gruppen, den aktiva sub-

stansens identifieringsnummer och namn
samt tillsatt mangd aktiv substans ska anges
pa forblandningens etikett om den halt som
anges pé forblandningens etikett skulle resul-
teraiatt den halt aktiv substans i helfoder som
avses i punkt 3 overskrids.

. Foranvindare av tillsatsen och f6rblandning-

arna ska foderforetagare faststilla driftsruti-
ner och organisatoriska dtgirder for att han-
tera potentiella risker vid inandning eller
hudkontakt. Nar dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett minimum genom
sddana rutiner och dtgarder ska tillsatsen och
forblandningarna anvindas med limplig
personlig skyddsutrustning, inklusive and-
ningsskydd.
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Bestimning av halten mononatriumglutamat

i forblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och synlig detektion eller
fluorescensdetektion (IEC-VIS[FLD), eller

— jonbyteskromatografi med post-kolonn-
derivatisering och fotometrisk detektion
(IEC-VIS) — kommissionens forordning
(EG) nr 1522009 (bilaga III del F)

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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