Nr. 30/76 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.4.2023

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/18
(ESB) 2022/1420

fra 22. agust 2022

um leyfi fyrir L-glGtaminsyru og ménénatriumglitamati, sem eru framleidd med Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681, sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

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 f6dri (%), 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 fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samremi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir L-gldtaminsyru og
mondnatriumglitamati sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir L-gldtaminsyru og ménonatriumglitamati, sem eru framleidd med Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681, i flokkunum ,naringaraukefni og ,skynren aukefni®, sem foéduraukefni fyrir allar
dyrategundir.

4) Umsakjandinn oskadi eftir pvi ad foduraukefnid yrdi einnig leyft til notkunar i drykkjarvatn. I reglugerd (EB)
nr. 1831/2003 er notkun bragdefna p6 ekki leyfd i drykkjarvatn. Af pessum sokum eetti ekki ad leyfa notkun &
moénonatriumglitamati, sem er framleitt med Corynebacterium glutamicum KCCM 80188, i drykkjarvatn. Su stadreynd
ad notkun aukefnisins sem bragdefni i drykkjarvatn er ekki leyfd kemur ekki i veg fyrir notkun pess i fodurbléndu sem
er gefin med vatni.

5) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
26. jantar 2022 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi L-gldtaminsyra og ménoénatriumgldtamat, sem eru framleidd med
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid.
Hun komst einnig ad peirri nidurstddu ad efnin teljist hvorki ertandi fyrir hid eda augu né hidnaemar en eru talin skapa
ahattu vid inndndun. bvi telur framkveemdastjérnin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir
skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst einnig
ad peirri nidurstdou ad efnin geti verid ahrifarik sem neringaraukefni og bragdefni i fodri. Matvaeladryggisstofnunin
telur ad ekki sé porf & sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um
adferdir til ad greina foduraukefnid i foori sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd
(EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

6) Mat & L-gldtaminsyru og moénoénatriumglitamati, sem eru framleidd med Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfylit. Til
samramis vio pad atti ad leyfa notkun pessara efna eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 218, 23.8.2022, bls. 17. Hennar var getid i &kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 35/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022, 20(3), 7156.
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7) Kveda etti & um takmarkanir og skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. Einkum &tti ad tilgreina radlagt innihald &
merkimidanum fyrir foduraukefnid. begar 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.

1.  Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,neeringaraukefni og virka hépnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidstaed efni” og
eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni og eru tilgreind i vidaukanum, eru
leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.

Reglugerd pessi 6dlast 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 22. agust 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
_ m:?’gk-s- Héamarks-
Kenni- , innialg | "Minald
m:(mfer Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd ]::— eEEnd(jefi a Harlr:jarks- Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukefn- Okkurdyra | aldur mg af virku efni/kg
isins heilfédurs med 12%
rakainnihald

Flokkur: neringaraukefni.

Virkur hépur: aminésyrur, solt peirra og hlidstaed efni

2b620i

L-glGtaminsyra

Samsetning aukefnis
L-glataminsyra
Lysing a eiginleikum virka efnisins

L-glitaminsyra sem er framleidd med Cor-
ynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Hreinleiki: > 98%
Efnaformula: CsHeOsN

CAS-nUmer: 56-86-0
EINECS-nUmer: 200-293-7

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-glataminsyru i fodurau-

kefninu:

— Food  Chemical
‘L-Glutamic acid’

Codex, lysing efnis:

Til ad magnakvarda glataminsyru i fddurau-

kefninu:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir sulu
og synilegri greiningu eda flarskinsgreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

Allar
dyrategundir

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forblondunni skal tilgreina geymsluskilyrdi
og stédugleika vid hitamedhdndlun.

Nota méa aukefnid i drykkjarvatn.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjornendur fodurfyrirtaekja
koma & verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid mogulegri
dheettu vid inndndun eda snertingu vid had.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
raostéfunum ad eyda pessari dhattu eda
draga Ur henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota videigandi personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forblédndunum, p.m.t.
dndunarvorn.

Upplysingar sem purfa ad koma fram &
merkimidum  fyrir aukefnid og for-
blondurnar: ,,pegar L-gldtaminsyru er beett
vid, einkum med pvi ad setja hana i
drykkjarvatn, etti ad taka tillit til allra
lifsnaudsynlegra  og  halfnaudsynlegra
amindsyra til ad fordast 6jafnveegi.«

12. september 2032
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— Jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu
og ljosmeligreiningu (IEC-VIS)

Til ad magnakvarda glataminsyru i forbldndum:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu
og synilegri greiningu eda flarskinsgreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

— Jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu
og ljosmeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009
(F-hluti 111. vidauka)

Til ad magnékvarda glutaminsyru i f6dri:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir sulu
og ljésmeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009
(F-hluti 1. vidauka)

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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_ mlziargk-s- Hamarks-

Kenni- ) innihalg | Mninald

nllj(mfer Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd f-ll— elgllind de?a HaTdarks- Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukein- OKkurgyra | aldur mg af virku efni/kg

1SIns heilfodurs med 12%

rakainnihald

Flokkur: Skynreen aukefni.
Virkur hépur: Bragdefni
2b620i |L-glataminsyra Samsetning aukefnis Allar - - - . Aukefnid skal notad i foour i formi|12. september 2032

L-glGtaminsyra

Lysing & eiginleikum virka efnisins

L-glitaminsyra sem er framleidd med Cor-

ynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Hreinleiki: > 98%

Efnaformdla: CsHoO4N

CAS-nimer: 56-86-0

EINECS-nUmer: 200-293-7

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina L-glGtaminsyru i fédurau-

kefninu:

— Food Chemical
‘L-Glutamic acid’

Til ad magnékvardoa glutaminsyru i fodurau-

kefninu:

— Jénagreining med afleidumyndun eftir stlu
og synilegri greiningu eda flarskinsgreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

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

Codex, lysing efnis:

dyrategundir

. A merkimida

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunni skal tilgreina geymsluskilyrdi
og stédugleika vid hitamedhdndlun.

aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi: ,,Rad0lagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilfodri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg*.

Tilgreina skal virkan hép, kennintmer, heiti
0g Vvidbett magn virka efnisins & merkimida
forblondunnar  ef  notkunarmagnid &
merkimida forbléndunnar myndi leida til
pess ad farid sé yfir magn virka efnisins i
heilfédri sem um getur i 3. lid.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og

forblandna skulu stjérnendur fodurfyrirteekja
koma & verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid mdgulegri
dheettu vid inndndun eda snertingu vid had.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
raostéfunum ad eyda pessari ahzttu eda
draga Ur henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota videigandi personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
6ndunarvorn.
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Til ad magnéakvarda glitaminsyru i forbléndum:

— Joénagreining med afleidumyndun eftir stlu
og synilegri greiningu eda flarskinsgreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

— Joénagreining med afleidumyndun eftir stlu
og ljésmaligreiningu (IEC-VIS), reglugerd
framkva@mdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009
(F-hluti 111. vidauka)

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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Lag- Hamarks-
Kenni- , |rr?na|;1kasld innihald
numer Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd Tegund ef}a Hamarks- Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aL_Jk_efn- flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg
1SINS heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: neringaraukefni.
Virkur hépur: aminésyrur, solt peirra og hlidstaed efni
2b621ii [Mondnatriumglita- |Samsetning aukefnis Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu og |12. september 2032
mat M@éndnatriumglitamat dyrateg- forbldndunni skal tilgreina geymsluskilyrdi
Lysing a eiginleikum virka efnisins undir 0g stodugleika vid hitamedhdndlun.
Ménonatriumgldtamat sem er framleitt med 2. Nota ma aukefnid i drykkjarvatn.
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681 3. A pvi er vardar notendur aukefnis og
Hreinleiki: > 99% forblandna skulu stjérnendur fédurfyrir-
Efnaformula: CsHsNaNO4.H20 teekja koma & verklagsreglum og skipulags-
CAS-numer: 03. april 6106 radstofunum til ad bregdast vid mogulegri
EINECS-nUmer: 205-538-1 dhattu vid inndndun eda snertingu vid hao.
Greiningaradferd (1) Ef ekki er unnt med slikum reglum og
Til ad sanngreina monodnatrium-L-glutamatmono- rddstofunum ad eyda pessari ahettu eda
hydrat i foduraukefninu: draga Ur henni pannig ad hun sé i lagmarki
— Food Chemical Codex, lysing efnis: skal nota videigandi persénuhlifar vid
»Monosodium L-glutamate* notkun & aukefninu og forbléndunum,
Til ad magnékvarda mdndnatriumgldtamat | p.m.t. dndunarvorn.
féduraukefninu: 4. Upplysingar sem purfa ad koma fram &

— Jonagreining med afleioumyndun eftir stlu
og synilegri greiningu eda flurskinsgreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

— Jonagreining med afleioumyndun eftir stlu
og ljésmeeligreiningu (IEC-VIS)

merkimidum  fyrir aukefnid og for-
blondurnar: ,,pegar moéndnatriumglitamati
er beett vid, einkum med pvi ad setja pad i
drykkjarvatn, etti ad taka tillit til allra
lifsnaudsynlegra  og  héalfnaudsynlegra
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Til ad magnakvarda mondnatriumglitamat |

forbldndum:

— Jonagreining med afleioumyndun eftir stlu
og synilegri greiningu eoa flurskinsgreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

— Jonagreining med afleioumyndun eftir stlu
og ljosmeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd
framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 152/2009
(F-hluti 111, vidauka)

Til ad magnakvarda mondnatriumglitamat |

foori:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir sulu
og ljésmeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009
(F-hluti 111, vidauka)

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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_ m:igk-s- Hamarks-
Kt'ennl- ) innihald innihald
nukmfe ' Aukefni Samsetning, efnaformila, lysing, greiningaradferd f-:— eEIl(md de’a a Har:”(ljarks- Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukemn- OKkurdyra | alaur mg af virku efni/kg
I1SINS heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur:
Bragdefni
2b621ii |Mononatriumglita- | Samsetning aukefnis Allar - - - Aukefnid skal notad i fédur i formi|12. september 2032

mat

Méndnatriumglitamat

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Ménonatriumglitamat sem er framleitt med Cor-

ynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Hreinleiki: > 99%

Efnaformula: CsHsNaNO4.H20

CAS-numer: 03. april 6106

EINECS-nGmer: 205-538-1

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina ménonatrium-L-glitamatméno-

hydrat i foduraukefninu:

— Food Chemical Codex,
,Monosodium L-glutamate*

Til ad magnakvarda mononatriumglitamat i

féduraukefninu:

— Jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu
og synilegri greiningu eda flurskinsgreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

— Jonagreining med afleidumyndun eftir sdlu
og ljésmeeligreiningu (IEC-VIS)

lysing  efnis:

dyrategundir

forbléndu.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forbléndunni skal tilgreina geymsluskilyrdi
og stédugleika vid hitamedhdndlun.

A merkimida aukefnis skal tilgreina eftir-
farandi: ,,R40lagt hamarksinnihald virka
efnisins i heilf6dri med 12% rakainnihald:
25 mg/kg.

Tilgreina skal virkan hop, kenninimer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins &
merkimida forblondunnar ef notkunar-
magnid & merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magn virka
efnisins i heilfédri sem um getur i 3. lid.
Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodurfyrir-
teekja koma & verklagsreglum og skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid mogulegri
dheettu vid inndndun eda snertingu vid had.
Ef ekki er unnt med slikum reglum og
raostéfunum ad eyda pessari ahattu eda
draga Ur henni pannig ad huan sé i lagmarki
skal nota videigandi personuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. dndunarvérn.
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Til

ad magnadkvarda mononatriumgldtamat i

forblondum:

Jonagreining med afleidumyndun eftir salu
og synilegri greiningu eda flarskinsgreiningu
(IEC-VIS/FLD) eda

Jonagreining med afleidumyndun eftir sulu
og ljosmeligreiningu (IEC-VIS), reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009
(F-hluti 111. vidauka)

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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