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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1420
ze dne 22. srpna 2022

o povoleni L-glutamové kyseliny a glutamanu sodného z Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681 jako dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zafi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-glutamové kyseliny a glutamanu
sodného z Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681. Tato zddost byla poddna spolu s udaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni L-glutamové kyseliny a glutamanu sodného z Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681 jako doplikovych latek pro vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategoril ,nutri¢ni dopliikové latky*
a ,senzorické doplnkové latky*.

(4)  Zadatel pozadal o povoleni uvedené doplikové litky pro pouziti rovnéz ve vodé k napijeni. Naiizeni (ES)
¢. 1831/2003 vsak neumoziuje povolit ,zchutiujici latky” pro pouziti ve vodé k napdjeni. Pouziti glutamanu
sodného z Corynebacterium glutamicum KCCM 80188 ve vodé k napdjeni by proto nemélo byt povoleno. Skute¢nost,
zZe pouzit{ uvedené doplitkové latky jako zchutiujici litky se nepovoluje ve vodé k napdjent, nebrani jejimu pouziti
v krmnych smésich podévanych s vodou.

(5)  Evropsky ufad pro bezpenost potravin (déle jen ,Gfad) dospél ve svém stanovisku ze dne 26. ledna 2022 (3
k zdvéru, Ze za navrhovanych podminek pouziti nemd L-glutamové kyselina a glutaman sodny z Corynebacterium
glutamlcum NITE BP-01681 neptiznivé t¢inky na zdravi zvifat, bezpecnost spotfebitelti nebo na Zivotni prostedi.
Utad rovnéz dospél k zdvéru, 7e tyto litky nejsou povazovany za drazdivé pro kiizi nebo o¢i ani za senzibilizétory
kaze, ale jsou povazovany za riziko pfi vdechnuti. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd
ochrannd opatrem aby se zabranilo neprlzmvym t¢inkdm na lidské zdravi, Ze)mena pokud jde o uzivatele dané
dopliikové litky. Utad rovnéz dospél k zdvéru, Ze tyto litky mohou byt tc¢inné jako nutri¢ni doplitkové latky a ]ako
zchutiijici latky v krmivech. Utad zvlastni pozadavky na monitorovani po uveden na trh nepovazuje za nutné.
Utad také ovéfil Zpravu o metodach analyzy dopliikové litky pfidané do krmiv pfedlozenou referen¢ni laboratof,
zf{zenou naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni L-glutamové kyseliny a glutamanu sodného z Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681 prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZzivani
uvedenych latek mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(3):7156.
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(7)  V zdjmu lepsi kontroly by mély byt stanoveny urcité podminky a omezeni. Na etiketé dopliikové latky by mél byt
zejména uveden doporuceny obsah. Pokud je doporuceny obsah piekrocen, mély by byt na etiketé premixd
uvedeny ur¢ité informace.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
1. Latky uvedené v piiloze, nilezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny
,<aminokyseliny, jejich soli a analogy®, se povoluji jako doplitkové litky ve vyZivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
2. Latky uvedené v piiloze, nélezejici do kategorie doplitkovych latek ,senzorické doplikové latky” a funkéni skupiny
»zchutnujici latky*, se povoluji jako doplitkové latky ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech clenskych statech.

V Bruselu dne 22. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- s,
Identifi- mélnf Mao)ggalilm
13‘3““ _— . . iy Druh nebo | Maxi- | ©bsah .
Cislo Donlitkov latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie mélni — Jind ustanoveni Konec platnosti
dopli- P metoda 8 oy mg Gcinné latky kg povoleni
kové zvifat starl kompletniho krmiva
latky o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové ldtky.
Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.
2b620i |L-glutamovd Slozeni dopliikové ldtky Vsechny - - - . Vnévodu pro pouziti doplikové litky a pre- | 12. zaf{ 2032

kyselina

L-glutamovd kyselina
Charakteristika ticinné ldtky

L-glutamovd kyselina z Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681

Cistota: = 98 %
Chemicky vzorec: CsHyO,N

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

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci L-glutamové kyseliny

v dopliikové latce:

— Monografie Codexu pro potravinafské
chemické latky: ,L-Glutamic acid*

Pro identifikaci glutamové kyseliny

v doplitkové latce:

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a viditelnou nebo fluo-
rescenéni detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

druhy zvifat

mixu musi byt uvedeny podminky sklado-
vani a stabilita pfi tepelném oSetfeni.

. Doplikovd latka smi byt pouzivdna ve vodé

k napdjeni.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixt

musi provozovatelé krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy a organizacni
opattenti, které budou Fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti nebo zasazZen{ kiiZe.
Pokud uvedena rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo snizit na mini-
mum, musi se doplnkova litka a premixy
pouzivat s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostedky, véetné ochrany dychacich cest.

. Deklarace, které musibyt uvedeny voznaceni

dopliikové latky a premixi: ,PF poddvani
L-glutamové kyseliny, zejména ve vodé k na-
pédjent, je tfeba zohlednit vSechny esencidlni
a podminéné esencidlni aminokyseliny, aby
se pfedeslo nevyvazenosti.“
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— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekei
(IEC-VIS)

Pro kvantifikaci glutamové kyseliny

v premixech:

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a viditelnou nebo fluo-
rescenéni detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— ijonexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekeci
(IEC-VIS), nafizeni Komise  (ES)
¢.152/2009 (piiloha III ¢ast F).

Pro kvantifikaci glutamové kyseliny

v krmivech:

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekei
(IEC-VIS), nafizeni Komise  (ES)
& 152/2009 (pifloha IIT &st F).

(") Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en

07/8S1T 1

[S0]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

(44 R Y4


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Mini- o

Identifi- mélnf Mao)ggal}allm
kf,lcm . . . L1 Druh nebo Maxi- obsah .
Cislo Donliikov latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie mélni — Jind ustanoveni Konec platnosti
dopli- P metoda 8 oy mg Gcinné latky kg povoleni
kové zvifat stari kompletniho krmiva
latky o obsahu vlhkosti

12 %

Kategorie: senzorické dopliikové litky.

Funkéni skupina: zchutiiujici litky.

2b620i |L-glutamova SloZeni dopliikové ldtky Viechny - - - . Doplikovd litka se do krmiva musi zapraco- | 12. zai{ 2032

kyselina

L-glutamovd kyselina

Charakteristika ticinné ldtky

L-glutamovd kyselina z Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Cistota: > 98 %

Chemicky vzorec: CsHyO,N

Cislo CAS: 56-86-0

Cislo EINECS: 200-293-7

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci L-glutamové kyseliny

v dopliikové latce:

— Monografie Codexu pro potravindiské
chemické latky: ,L-Glutamic acid

Pro identifikaci glutamové kyseliny

v dopliikové latce:

— ijonexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a viditelnou nebo fluo-
rescencni detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— ijonexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekeci
(IEC-VIS)

druhy zvitat

vat ve formé premixu.

. Vndvodu pro pouziti doplikové latky a pre-

mixu musi byt uvedeny podminky sklado-
vani a stabilita pfi tepelném oSetfeni.

. Na etiketé doplikové latky musi byt uvedeny

tyto tdaje: ,Doporuceny maximdlni obsah
u¢inné latky v kompletnim krmivu o obsahu
vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.“

. Na etiketé premixu musi byt uveden ndzev

funkéni skupiny, identifika¢ni ¢islo, ndzev
a pfidané mnozstvi ucinné latky, pokud by
mnoZstvi pouZiti uvedené na etiketé pre-
mixu vedlo k pfekroceni mnozstvi G¢inné
latky v kompletnim krmivu uvedeného
v bodé 3.

. Pro uzivatele dopliikové latky a premixt

mus{ provozovatelé krmivaiskych podnikt
stanovit provozni postupy a organizacni
opattenti, které budou Fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti nebo zasazeni ktize.
Pokud uvedena rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo snizit na mini-
mum, musi se doplikovd ltka a premixy

€coT8’ee

[S0]

arun PxysdoIaq JIuIsA JUpaIN

1Z/81t 1



Pro kvantifikaci glutamové kyseliny

v premixech:

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a viditelnou nebo fluo-
rescenéni detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekci
(IEC-VIS), nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 (piiloha III ¢ast F).

pouzivat s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostedky, véetné ochrany dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Mini- o

dentifi- milni | Moximdlni
kf,lcm _— . . iy Druh nebo | Maxi- | ©bsah .
Cislo Donliikov latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie mélni — Jind ustanoveni Konec platnosti
dopli- P metoda 8 oy mg Gcinné latky kg povoleni
kové zvifat stari kompletniho krmiva
latky o obsahu vlhkosti

12 %

Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky.

Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.

2b621ii | Glutamansodny | SloZeni dopliikové ldtky Viechny - - - . Vnavodu pro pouziti doplitkové litky a pre- | 12. zai{ 2032

Glutaman sodny

Charakteristika ticinné ldtky

Glutaman sodny z Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Cistota: > 99 %

Chemicky vzorec: CsHgNaNO,.H,0

Cislo CAS: 6106-04-3

Cislo EINECS: 205-538-1

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci monohydritu L-glutamanu

sodného v doplikové latce:

— Monografie Codexu pro potravindiské
chemické latky: ,Monosodium L-gluta-
mate*

Pro kvantifikaci glutamanu sodného

v doplitkové latce:

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a viditelnou nebo fluo-
rescenéni detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekei
(IEC-VIS)

druhy zvitat

mixu musi byt uvedeny podminky sklado-
vani a stabilita pfi tepelném oSetfeni.

. Dopliikovd latka smi byt pouzivana ve vodé

k napdjeni.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixd

musi provozovatelé krmivéfskych podnika
stanovit provozni postupy a organizacni
opatfeni, které budou Fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti nebo zasazeni kiizZe.
Pokud uvedend rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplikova litka a premixy
pouzivat s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany dychacich cest.

. Deklarace, které musibyt uvedeny voznaceni

doplnkové latky a premixd: ,Pii podavani
glutamanu sodného, zejména ve vodé k na-
pédjent, je tfeba zohlednit vSechny esencidlni
a podminéné esencidlni aminokyseliny, aby
se predeslo nevyvézenosti.”
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Pro kvantifikaci glutamanu sodného

v premixech:

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a viditelnou nebo fluo-
rescenéni detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekei
(IEC-VIS), nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 (piiloha III ¢ast F).

Pro kvantifikaci glutamanu sodného

v krmivech:

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekeci
(IEC-VIS), nafizeni Komise  (ES)
¢.152/2009 (piiloha III ¢ast F).

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové

evaluation-reports_en

strance referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Mini- o

dentifi- milni | Moximdlni
kf,lcm . 1 . L1 Druh nebo Maxi- obsah .
Cislo Donliikov latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd Kateoorie mélni — Jind ustanoveni Konec platnosti
dopli- P metoda 8 oy mg Gcinné latky kg povoleni
kové zvifat stari kompletniho krmiva
latky o obsahu vlhkosti

12 %

Kategorie: senzorické dopliikové litky.

Funkéni skupina: zchutiiujici litky.

2b621ii | Glutamansodny | SloZeni dopliikové ldtky Viechny - - - . Doplikovd litka se do krmiva musi zapraco- | 12. zai{ 2032

Glutaman sodny

Charakteristika ticinné ldtky

Glutaman sodny z Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Cistota: > 99 %

Chemicky vzorec: CsHgNaNO,.H,0

Cislo CAS: 6106-04-3

Cislo EINECS: 205-538-1

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci monohydritu L-glutamanu

sodného v doplikové latce:

— Monografie Codexu pro potravindiské
chemické latky: ,Monosodium L-gluta-
mate*

Pro kvantifikaci glutamanu sodného

v doplitkové latce:

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a viditelnou nebo fluo-
rescenéni detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekei
(IEC-VIS)

druhy zvitat

vat ve formé premixu.

. Vndvodu pro pouziti doplikové latky a pre-

mixu musi byt uvedeny podminky sklado-
vani a stabilita pfi tepelném oSetfeni.

. Na etiketé doplikové latky musi byt uvedeny

tyto tdaje: ,Doporuceny maximdlni obsah
u¢inné latky v kompletnim krmivu o obsahu
vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.“

. Na etiketé premixu musi byt uveden nizev

funkéni skupiny, identifikaéni islo, ndzev
a pridané mnozstvi G¢inné latky, pokud by
mnozstvi pouZiti uvedené na etiketé premixu
vedlo k prekroceni mnozstvi Gi¢inné latky
v kompletnim krmivu uvedeného v bodé 3.

. Pro uzivatele doplikové latky a premixt

mus{ provozovatelé krmivafskych podnikt
stanovit provozni postupy a organizacni
opatfeni, které budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z vdechnuti nebo zasazeni kaze.
Pokud uvedend rizika nelze témito postupy
a opatfenimi vyloucit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkova latka a premixy
pouzivat s vhodnymi osobnimi ochrannymi
prostiedky, véetné ochrany dychacich cest.
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Pro kvantifikaci glutamanu sodného

v premixech:

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a viditelnou nebo fluo-
rescenéni detekei (IEC-VIS/FLD) nebo

— ionexova chromatografie s postkolono-
vou derivatizaci a fotometrickou detekci
(IEC-VIS), nafizeni Komise (ES)
¢.152/2009 (piiloha III ¢ast F).

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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