25.4.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/523

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/36
(ESB) 2023/2632

fra 27. névember 2023

um leyfi fyrir dinatrium-5'-inésinati, sem er framleitt med gerjun med Corynebacterium
stationis KCCM 80235, sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fodri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur 4samt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

[ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir dinatrium-5"-indsinati, sem er
framleitt med gerjun med Corynebacterium stationis KCCM 80235, fyrir allar dyrategundir. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir dinatrium-5'-indsinati, sem er framleitt med gerjun med Corynebacterium stationis KCCM
80235, sem foouraukefni fyrir allar dyrategundir og 6skad var eftir pvi ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,skynraen
aukefni“ og virka hopinn ,,bragdefni®. Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad aukefnid yrdi einnig leyft til notkunar i
drykkjarvatn. I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er notkun bragdefna pé ekki leyfd i drykkjarvatn. Af pessum sokum ztti
ekki ad leyfa notkun aukefnisins i drykkjarvatn.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
fra 26. jantar 2022 (2) og 21. mars 2023 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé dinatrium-5'-indsinat, sem er framleitt med
gerjun med Corynebacterium stationis KCCM 80235, oruggt fyrir allar dyrategundir, neytendur og umhverfid. Hin
komst ad peirri nidurstodu ad dinatrium-5'-indsinat, sem er framleitt med gerjun med Corynebacterium stationis KCCM
80235, atti ad teljast ekki eitrad vid inndéndun, ekki ertandi fyrir hud eda augu og ekki hudnaemir. Par ed dinatrium-5'-
indsinat, sem er framleitt med gerjun med Corynebacterium stationis KCCM 80235, er vidurkennt sem bragdefni i
matveali og par ed hlutverk pess i f60ri yrdi i raun pad sama og i matvalum komst Matveeladryggisstofnunin enn fremur
a0 peirri nidurstodu ad ekki teljist naudsynlegt ad syna frekar fram a verkun pess. Matvacladryggisstofnunin stadfesti
einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i f6dri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

[ 1j6si framangreinds telur framkvaemdastjornin ad dinatrium-5-indsinat, sem er framleitt med gerjun med
Corynebacterium stationis KCCM 80235, uppfylli skilyrdin fyrir leyfi sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003. Til samramis vid pad tti ad leyfa notkun efnisins.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

™
®
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®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L, 2023/2632, 28.11.2023. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 48/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(3), 7153.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(4), 7958.



Nr. 34/524 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.4.2024

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnio, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynraen aukefni“ og virka hopnum ,,bragdefni” og er tilgreint i vidaukanum, er leyft
sem aukefni { fodur med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort 1 Brussel 27. ndvember 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
innihald innihald
Kenninimer . . | , . .. Tegund eda | Hamarks- - | . .
aukefiisins Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur djra aldur mg af virku efni/kg Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynrzn aukefni. Virkur hépur: Bragoefni
2b631i Dinatrium-5"- |Samsetning aukefnis: Allar — — — Aukefnid skal notad i fodur i formi|18. desember 2033
indsinat . dyrateg- forblondu.
Dinatrium-5"-inésinat o .g
undir

Fast form
Lysing a eiginleikum virka efnisins:

Dinatrium-5'-indsinat sem er framleitt med
gerjun med Corynebacterium
KCCM 80235

Hreinleiki: a.m.k. 97% midad vid purrt efni.
Efnaformula: C1oH110sN4NazP-7,5H20
CAS-ntimer: 4691-65-0

stationis

Greiningaradferd (1):

Til ad sanngreina dinatrium-5"-indsinat
(IMP) i foduraukefninu: Lysing efnis fra
Matvaela- og landbunadarstofnun Sam-
einudu pjodanna og sameiginlegri sérfraed-
inganefnd Matvaela- og landbinadar-
stofnunar Sameinudu pjodanna og Alpjdda-
heilbrigdismalastofnunarinnar um aukefni i
matvaelum, ,,dinatrium-5'-indsinat*

Til ad akvarda dinatrium-5'-inésinat (IMP) i
foduraukefninu, bragdefnaforblondum og
vatni: — Haprystivokvaskiljun med greiningu
par sem notast er vid utfjolublatt 1jos
(HPLC-UV)

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forblondunum skal tilgreina geymslu-

skilyrdi og stodugleika vid hitamed-

hondlun.
A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:  ,,Ra0lagt hamarksinnihald

virka efnisins eitt og sér eda i samsetningu
med 60rum leyfoum dinatrium-5’"-ribontk-
le6tioum: 50 mg/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald*®.

Tilgreina skal virkan hop, kenninumer,
heiti og vidbatt magn virka efnisins a
merkimida forblondunnar ef notkunar-
magnid a4 merkimida forblondunnar myndi
leida til pess ad farid sé yfir magnid sem
um getur i 3. 1id.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feedadditives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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