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KOMMISJONENS GJENNOMFORINGSFORORDNING (EU) 2020/1796 2023/E0S/60/08
av 30. november 2020

om godkjenning av L-glutamin framstilt av Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524
som tilsetjingsstoff i for til alle dyreartar(*)

EUROPAKOMMISJONEN HAR

med tilvising til traktaten om verkeméten til Den europeiske unionen,

med tilvising til europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1831/2003 av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i
forvarer(t), seerleg artikkel 9 nr. 2, og

ut fra desse synsmatane:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Forordning (EF) nr. 1831/2003 inneheld foresegner om godkjenning av tilsetjingsstoff for bruk i for og om vilkér og
framgangsmaétar for & gje slik godkjenning.

I samsvar med artikkel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 er det sendt inn ein seknad om godkjenning av L-glutamin
framstilt av Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524 som tilsetjingsstoff i for til alle dyreartar. Seknaden
inneheldt dei opplysningane og dokumenta som krevst etter artikkel 7 nr. 3 i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Seknaden gjeld godkjenning i kategorien «ernaringsmessige tilsetjingsstoff» og funksjonsgruppa «aminosyrer og salt
og analogar av dei» og i kategorien «sensoriske tilsetjingsstoff» og funksjonsgruppa «aromastoff» av L-glutamin
framstilt av Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524 som tilsetjingsstoff i for til alle dyreartar.

I frésegna si av 18. mars 2020(2) konkluderte Den europeiske styresmakta for naringsmiddeltryggleik («styresmaktay)
med at L-glutamin framstilt av Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524 under dei framlagde bruksvilkara ikkje
har nokon skadeverknad pa dyrehelsa, menneskehelsa eller miljoet. Styresmakta konkluderte 0g med at tilsetjingsstoffet
er ei effektiv kjelde til glutamin for alle dyreartar, og at tilskotet av L-glutamin ber vernast mot nedbryting i vomma for
at det skal ha full verknad hjé drevtyggjarar.

Naér det gjeld bruk som aromastoff, konstaterer styresmakta at det ikkje trengst ytterlegare dokumentasjon av verknaden
nar stoffet vert nytta i tilrddd dose. L-glutamin er ikkje godkjent for bruk som aromastoff i drikkevatn. Ved tilradd dose
gjev ikkje L-glutamin som aromastoff serleg grunn til uro. Det at L-glutamin ikkje skal nyttast som aromastoff i
drikkevatn, utelukkar ikkje at det kan nyttast i forblandingar som vert tilforte via vatn. Det ber fastsetjast restriksjonar
og vilkar for & betre kontrollen med L-glutamin nér det vert nytta som aromastoff. Etiketten til tilsetjingsstoffet ber
merkjast med tilrddd innhald av L-glutamin. Dersom dette innhaldet vert overskride, ber visse opplysningar forast opp
pa etiketten til premiksar.

Styresmakta reknar ikkje at det er naudsynt med sarlege krav om overvaking etter at produktet er bringa i omsetning.
Ho stadfesta 0g dei rapportane om analysemetoden for fortilsetjingsstoffet som er lagde fram av referanselaboratoriet,
som vart skipa ved forordning (EF) nr. 1831/2003.

Vurderinga av L-glutamin framstilt av Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524 viser at vilkédra for godkjenning,
som er fastsette i artikkel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er oppfylte. Bruken av dette tilsetjingsstoffet ber difor
godkjennast slik det er fastlagt i vedlegget til denne forordninga.

Dei tiltaka som er fastsette i denne forordninga, er i samsvar med frasegna fra Det faste utvalet for planter, dyr,
nringsmiddel og for.
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Denne unionsrettsakten, kunngjort i EUT L 402 av 1.12.2020, s. 31, er omhandlet i EQS-komiteens beslutning nr. 190/2021 av 9. juli 2021
om endring av E@S-avtalens vedlegg I (Veterinare og plantesanitere forhold), enna ikke kunngjort.

TEU L 268 av 18.10.2003, s. 29.

EFSA Journal 2020; 18(4):6075.
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VEDTEKE DENNE FORORDNINGA:

Artikkel 1

1. Det stoffet som er oppfort i vedlegget, og som tilheyrer kategorien «ernaringsmessige tilsetjingsstoff» og funksjons-
gruppa «aminosyrer og salt og analogar av dei», vert godkjent som fortilsetjingsstoff pa dei vilkara som er fastsette i vedlegget.

2. Det stoffet som er oppfert i vedlegget, og som tilheyrer kategorien «sensoriske tilsetjingsstoff» og funksjonsgruppa
«aromastoff», vert godkjent som fortilsetjingsstoff pa dei vilkara som er fastsette i vedlegget.

Artikkel 2

Denne forordninga tek til a gjelde 20. dagen etter at ho er kunngjord i Tidend for Den europeiske unionen.

Denne forordninga er bindande i alle delar og gjeld direkte i alle medlemsstatane.

Utferda i Brussel 30. november 2020.

For Kommisjonen
Ursula VON DER LEYEN

President



VEDLEGG

Identifikasjons- | Namnet til Tilsetjings- Samansetnad, kjemisk formel, beskriving, Dyreart eller | Hegaste alder Légaste Hogaste Andre foresegner Godkjenninga
nummeret til innehavaren stoff analysemetode dyregruppe innhald innhald gjeld inntil
tilsetjings- av N -
stoffet godkjenninga mg/ k'g fullfor med eit
vassinnhald pé 12 %
Kategori: ernzringsmessige tilsetjingsstoff. Funksjonsgruppe: aminosyrer og salt og analogar av dei
3c451 - L-glutamin | Samansetnaden til tilsetjingsstoffet: Alle - - - L-glutamin kan bringast i| 21.12.2030
Pulver som inneheld minst 98 % L- dyreartar omsetning og nyttast som

glutamin

Karakterisering av det aktive stoffet:

L-glutamin framstilt ved gjeering med
Corynebacterium glutamicum NITE BP-
02524

TUPAC-nemning: (2S)-2,5-diamino-5
-oksopentansyre

CAS-nummer: 56-85-9
EINECS-nummer: 200-292-1

Kjemisk formel: CsH10N203

Analysemetode(1):

Pévising av L-glutamin i

fortilsetjingsstoffet:

— Food Chemical Codex «L-glutamine
monograph»

Mengdefastsetjing av glutamin i

fortilsetjingsstoff, premiksar,

forblandingar og férmiddel:

— ionebytarkromatografi med
postkolonnederivatisering og optisk
deteksjon (IEC-VIS/FLD)

tilsetjingsstoff i form av
eit preparat.

Bruksrettleiinga for tilset-
jingsstoffet og premiksen
skal innehalde opplysnin-
gar om lagringsvilkdra og
stabiliteten ved
varmehandsaming.

Opplysningar som skal std
pa etiketten til tilsetjings-
stoffet og premiksen:
«Tilskotet av L-glutamin
skal sikre ein heveleg
aminosyreprofil i for og
motverke eventuell gluta-
minmangel i kritiske livs-
stadium.»
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Kategori: sensoriske tilsetjingsstoff. Funksjonsgruppe: aromastoff

Identifikasjons- | Namnet til Tilsetjings- Samansetnad, kjemisk formel, beskriving, Dyreart eller | Hegaste alder Légaste Hogaste Andre foresegner Godkjenninga
nummeret til innehavaren stoff analysemetode dyregruppe innhald innhald gjeld inntil
tilsetjings- av ) )
stoffet godkjenninga mg aktivt stoff/kg fullfor med eit
vassinnhald pa 12 %
3c451 - L-glutamin | Samansetnaden til tilsetjingsstoffet: Alle - - - L-glutamin kan bringast i| 21.12.2030
dyreartar omsetning og nyttast som

Pulver som inneheld minst
98 % L-glutamin

Karakterisering av det aktive stoffet:

L-glutamin framstilt ved gjeering med
Corynebacterium glutamicum NITE BP-
02524

TUPAC-nemning: (2S)-2,5-diamino-
5-oksopentansyre

CAS-nummer: 56-85-9
EINECS-nummer: 200-292-1
Kjemisk formel: CsH10N203
FL-nummer: 17.007

Analysemetode(!):

Pavising av L-glutamin i

fortilsetjingsstoffet:

— Food Chemical Codex «L-glutamine
monograph»

Mengdefastsetjing av glutamin i

fortilsetjingsstoffet og premiksane:

— ionebytarkromatografi kombinert
med synleg deteksjon eller
fluorescensdeteksjon med
postkolonnederivatisering og optisk
deteksjon (IEC-VIS/FLD), slik det er
gjort greie for i EN ISO 17180:2013

tilsetjingsstoft i form av
eit preparat.

Tilsetjingsstoffet skal til-

setjast foret som ein

premiks.

Bruksrettleiinga for tilset-
jingsstoffet og premiksen
skal opplys-
ningar om lagringsvilkara
ved

innehalde

og stabiliteten
varmehandsaming.

Etiketten til
stoffet skal paferast fol-
gjande opplysningar:
«Tilrddd hegaste tillate
innhald av det aktive
stoffet i fullfor med eit
vassinnhald pad 12 %:
25 mg/kgy.

tilsetjings-
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Funksjonsgruppa, identifi-
kasjonsnummeret, namnet
pa og tilsett mengd av det
aktive stoffet skal paferast
etiketten til premiksar ved
overskriding av felgjande
innhald av det aktive
stoffet i fullfor med eit
vassinnhald pa 12 %:

25 mg/kg.

(") Nermare opplysningar om analysemetodane er & finne pa nettstaden til referanselaboratoriet: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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