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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/30
(ESB) 2021/2093

fra 29. névember 2021

um leyfi fyrir dinatrium-5'-gdanylati sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir dinatrium-5'-gtanylati.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir dinatrium-5'-gianylati, i flokknum ,,skynren aukefni® og virka hopnum ,,bragdefni“, sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad dinatrium-5'-ganylat yrdi einnig leyft til notkunar i drykkjarvatn. T reglugerd (EB)
nr. 1831/2003 er notkun bragdefna pd ekki leyfd i drykkjarvatn. Af pessum sokum etti ekki ad leyfa notkun dinatrium-
5'-glanylats i drykkjarvatn.

5) Matvealadryggisstofnun Evrépu (hér a eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i aliti sinu fra
5. mai 2021 (2) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi dinatrium-5'-guanylat ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda
manna eda & umhverfid.

6) Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad dinatrium-5'-guanylat sé ahrifarikt vid ad beta
bragd fodurs. Matveelabryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina féduraukefnid i fodri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

7 Mat & dinatrium-5’-ganylati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfylit. Til samreemis vid pad tti ad leyfa notkun efnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

8) Kveda @tti & um tiltekin skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. Einkum etti ad tilgreina radlagt innihald &
merkimidanum fyrir foduraukefnin. pegar farid er yfir slikt innihald atti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimida
forblandna.

9) Su stadreynd ad notkun dinatrium-5’-gtanylats sem bragdefni i drykkjarvatn er ekki leyfd kemur ekki i veg fyrir notkun
pess i fédurblondu sem er gefin med vatni.

10)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 427, 30.11.2021, bls. 169. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 99/2022
fra 29. april 2022 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 2021 19(6), 6619.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynraen aukefni og virka hépnum ,,bragdefni“ og er tilgreint i vidaukanum, er leyft
sem aukefni i f6dur med peim skilyroum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 29. névember 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer . . . e T . Tegund eda | Hamarks- “ . . ] .
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni
Virkur hépur: Bragdefni
2b627i - Dinatrium-5'- | Samsetning aukefnis Allar - - - Aukefnid skal notad i fodur i formi| 2031-12-20
glianylat Dinatrium-5'-gianylat (GMP). dyratt_eg- forblondu.
undir < e
Duftform | notkunarleidbeiningum med
L ) o aukefninu og forblondunum skal
Lysing & eiginleikum virka efnisins tilgreina geymsluskilyrdi og stto-

Dinatrium-5'-gianylat ~ (vatnad  form),
framleitt med Corynebacterium stationis
KCCM 10530 og Escherichia coli K-12
KFCC 11067.

Framleitt med gerjun
Hreinleiki: ad lagmarki 97%

Efnaformdla:
C10H12NsNa20sP

CAS-nUmer: 5550-12-9
EINECS-nUmer: 226-914-1

Greiningaradferd (1)

Til ad sanngreina dinatrium-5’-ganylat

(GMP) i foduraukefninu:

— Lysing efnis frA Matvaela- og
landbunadarstofnun  Sameinudu  pj6d-
anna og sameiginlegri sérfreedinganefnd
Matveela- og landbunadarstofnunar
Sameinudu pjédanna og Alpjédaheil-
brigdismalastofnunarinnar um aukefni i
matvaelum, ,,dinatrium-5'-guanylat*

ugleika vid hitamedhéndlun.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

,,Ra0lagt hamarksinnihald virka
efnisins pegar pad er notad eitt og sér
eda i samsetningu med 6rum
ribéndkledtioum i allt ad sama magni
& hvert kg heilféours med 12%
rakainnihald: 50 mg*.

Tilgreina skal virkan hép, kenni-
nUmer, heiti og vidbett magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef notkunarmagnid & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess ad
farid sé yfir magn virka efnisins i
heilfédri sem um getur i 3. lid.
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Til ad dkvarda dinatrium-5'-gtianylat (GMP)

i foduraukefninu, bragdefnaforblondum og

vatni:

— Haprystivokvaskiljun med greiningu
par sem notast er vid Gtfjélublatt 1jés
(HPLC-UV).

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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