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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1 796
af 30. november 2020

om godkendelse af L-glutamin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM BP-02524 som
fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), sarlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilseetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af en sddan godkendelse.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
L-glutamin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM BP-02524 som fodertilseetningsstof til alle dyrearter.
Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(3)  Anseggningen vedrgrer godkendelse i tilsetningsstofkategorien stilsetningsstoffer med ern@ringsmassige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger« og i tilsetningsstofkategorien
»sensoriske tilsatningsstoffer« og den funktionelle gruppe »aromastoffer« af L-glutamin produceret af
Corynebacterium glutamicum KCCM BP-02524 som fodertilsaetningsstof til alle dyrearter.

(4)  Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 18. marts 2020 (), at L-
glutamin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM BP-02524 under de foresldede anvendelsesbetingelser
ikke har skadelige virkninger pd dyrs sundhed, menneskers sundhed eller miljeet. Autoriteten konkluderede ogsa, at
tilseetningsstoffet er en effektiv kilde til glutamin til alle dyrearter, og at supplerende L-glutamin, for at vaere fuldt
effektivt hos drevtyggere, ber beskyttes mod nedbrydning i vommen.

(5)  For s vidt angdr anvendelsen som aromastof fastslar autoriteten, at der ikke kreeves yderligere dokumentation for
effektiviteten ved anvendelse ved den anbefalede dosis. L-glutamin ma ikke anvendes som aromastof i drikkevand.
Ved den anbefalede dosis giver L-glutamin som aromastof ikke anledning til betenkeligheder. Det forhold, at L-
glutamin ikke mé anvendes som aromastof i drikkevand, udelukker ikke anvendelse heraf i foderblandinger, der
gives via vand. Der bor fastsettes restriktioner og betingelser for at muliggare bedre kontrol med L-glutamin som
aromastof. Det anbefalede indhold af L-glutamin ber angives pé etiketten til tilsetningsstoffet. Hvis sddant indhold
overskrides, ber der angives visse oplysninger pa etiketten til forblandinger.

(6)  Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav om overvdgning efter markedsferingen. Den har ligeledes
gennemgdet rapporterne om metoden til analyse af fodertilsaetningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning
(EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(7)  Vurderingen af L-glutamin produceret af Corynebacterium glutamicum KCCM BP-02524 viser, at betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Anvendelsen af dette tilsaetningsstof ber derfor
godkendes som angivet i bilaget til naervarende forordning.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2020; 18(4):6075.
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1.  Det i bilaget opferte stof, der tilhgrer tilsetningsstofkategorien tilsetningsstoffer med ernaringsmassige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger¢, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de

betingelser, der er fastsat i bilaget.

2. Det i bilaget opferte stof, der tilherer tilsetningsstofkategorien »sensoriske tilsetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »aromastoffer, godkendes som fodertilsaetningsstof pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 30. november 2020.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilsaetningsstof- Navn pd Tilsetningsstof |  Sammenseetning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimumsal- | Minimumsind- | Maksimums- Andre bestemmelser Godkendelse
fets indehaveren af beskrivelse, analysemetode -kategori der hold indhold gyldig til
identifikations- | godkendelsen
nummer mg/kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %

Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger.

3c451 — Tilseetningsstoffets sammensetning: Alle dyrearter — — — . L-glutamin kan mar-| 21.12.2030

L-glutamin

Pulver med et minimumsindhold af
98 % L-glutamin

Aktivstoffets karakteristika:

L-glutamin produceret af
Corynebacterium glutamicum KCCM
BP-02524

[UPAC-navn: (2S)-2,5-diamino-5-
oxopentansyre

CAS-nr.: 56-85-9

Einecs-nr.: 200-292-1

Kemisk formel: CsH;oN,O;

Analysemetode ('):

Til identifikation af L-glutamin i

fodertilsaetningsstoftet:

— Food Chemical Codex »L-
glutamine monograph«

Til kvantificering af glutamin, i

fodertilseetningsstoffet,

forblandinger, foderblandinger og
fodermidler:

— ionbyttekromatografi i
kombination med
postkolonnederivatisering og
optisk detektion (IEC-VIS/FLD).

kedsferes og anvendes
som et tilsaetningsstof
bestdende af et prepa-
rat.

. I brugsvejledningen for

anvendelsen af tilsat-
ningsstoffet og forblan-
dingen angives oplag-
ringsbetingelserne  og
stabilitet over for var-
mebehandling.

. Folgende skal vare an-

givet pa etiketten til til-
saetningsstoffet og for-
blandingen:

»Wed supplering med L-
glutamin skal der sikres
en passende aminosyre-
profil i foder og ime-
degd potentiel gluta-
minmangel i kritiske
livsfaser.«
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Kategori: Sensoriske tilsetningsstoffer. Funktionel gruppe: Aromastoffer

Tilseetningsstof- Navn pd Tilseetningsstof [ Sammensatning, kemisk betegnelse, Dyreart eller | Maksimumsal- | Minimumsind- | Maksimums- | Andre bestemmelser Godkendelse
fets indehaveren af beskrivelse, analysemetode -kategori der hold indhold gyldig til
identifikations- | godkendelsen
nummer mg aktivstof kg fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
3c451 — L-glutamin | Tilseetningsstoffets sammenscetning: Alle dyrearter — — — . L-glutamin kan mar-| 21.12.2030

Pulver med et minimumsindhold af
98 % L-glutamin

Aktivstoffets karakteristika:
L-glutamin produceret af Corynebac-
terium glutamicum KCCM BP-02524

[UPAC-navn: (2S)-2,5-diamino-
5-oxopentansyre

CAS-nr.: 56-85-9

Einecs-nr.: 200-292-1

Kemisk formel: CsH;oN,O;
FLAVIS-nr.: 17,007

Analysemetode ():

Til identifikation af L-glutamin i

fodertilsaetningsstoffet:

— Food Chemical Codex »L-
glutamine monograph«

Til kvantificering af glutamin i

fodertilsaetningsstoffet og

forblandinger:

— ionbyttekromatografii kombina-
tion synlig detektion eller fluo-
rescensdetektion med postko-
lonnederivatisering og optisk
detektion (IEC-VIS/FLD), som
beskrevet i EN ISO 17180:2013

. Tilseetningsstoffet

. Funktionel

kedsferes og anvendes
som et tilsetningsstof
bestdende af et prapa-
rat.

an-
vendes i foder som for-
blanding.

. I brugsvejledningen for

anvendelsen af tilsat-
ningsstoffet og forblan-
dingen angives oplag-
ringsbetingelserne  og
stabilitet over for var-
mebehandling.

. Folgende angives pd eti-

ketten til tilsetnings-
stoffet:

»Anbefalet maksi-
mumsindhold af aktivs-
toffet i fuldfoder med et
vandindhold pad 12 %:
25 mg / kg.«

gruppe,
identifikationsnum-

mer, navn pd og tilsat
mangde af aktivstoffet
skal angives pd etiketten

veleor 1
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til forblandinger, hvis
folgende indhold af ak-
tivstoffet i fuldfoder
med et vandindhold pé
12 % overskrides: 25

mg/kg.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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