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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2022/1420 DER KOMMISSION
vom 22. August 2022

zur Zulassung von L-Glutaminsiure und Mononatriumglutamat, gewonnen aus Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681, als Futtermittelzusatzstoffe fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag uiber die Arbeitsweise der Européischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemif Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung von L-Glutaminsaure und
Mononatriumglutamat, gewonnen aus Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681, gestellt. Dem Antrag waren die
nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung von L-Glutaminsdure und Mononatriumglutamat aus Corynebacterium glutamicum
NITE BP-01681, die in die Zusatzstoffkategorien ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe“ und ,sensorische
Zusatzstoffe* einzuordnen sind, als Futtermittelzusatzstoffe fiir alle Tierarten.

(4)  Der Antragsteller beantragte, dass der Futtermittelzusatzstoff auch zur Verwendung in Trankwasser zugelassen wird.
Gemif$ der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 ist jedoch die Zulassung von ,Aromastoffen” zur Verwendung in
Trankwasser nicht erlaubt. Daher sollte die Verwendung von Mononatriumglutamat, gewonnen aus Corynebacterium
glutamicum KCCM 80188, in Trankwasser nicht zugelassen werden. Der Umstand, dass die Verwendung dieses
Zusatzstoffs als Aromastoff in Trainkwasser nicht zuldssig ist, schliefSt seine Verwendung in Mischfuttermitteln, die
tiber das Trankwasser verabreicht werden, nicht aus.

(5)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
26. Januar 2022 (%) den Schluss, dass L-Glutaminsdure und Mononatriumglutamat, gewonnen aus Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681, unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine schidlichen Auswirkungen
auf die Tiergesundheit, die Sicherheit der Verbraucher oder die Umwelt haben. Sie stellte des Weiteren fest, dass diese
Stoffe weder als haut- oder augenreizend noch als Hautallergene zu betrachten sind; allerdings besteht laut der
Behorde ein Inhalationsrisiko. Daher ist die Kommission der Auffassung, dass geeignete Schutzmafnahmen
ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, insbesondere bei
Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Die Behorde gelangte dariiber hinaus zu dem Schluss, dass diese Stoffe
als erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe und als Aromastoffe in Futtermitteln wirksam sein kénnen. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde nicht fiir erforderlich. Sie hat
auflerdem den Bericht tiber die Methoden zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das
mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(6)  Die Bewertung von L-Glutaminsdure und Mononatriumglutamat, gewonnen aus Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681, hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemdfl Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieser Stoffe gemidff den Angaben im Anhang der
vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(3):7156.
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(7)  Es sollten Einschrinkungen und Bedingungen vorgesehen werden, um eine bessere Kontrolle zu ermoglichen.
Insbesondere sollte auf dem Etikett des Futtermittelzusatzstofts ein empfohlener Gehalt angegeben werden. Wird ein
solcher Gehalt iiberschritten, sollten auf dem Etikett der Vormischungen bestimmte Angaben gemacht werden.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
(1)  Die im Anhang beschriebenen Stoffe, die in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und
die Funktionsgruppe ,Aminosduren, deren Salze und Analoge* einzuordnen sind, werden unter den im Anhang
aufgefiihrten Bedingungen als Zusatzstoffe in der Tiererndhrung zugelassen.
(2) Die im Anhang beschriebenen Stoffe, die in die Zusatzstoffkategorie ,sensorische Zusatzstoffe* und die

Funktionsgruppe ,Aromastoffe” einzuordnen sind, werden unter den im Anhang aufgefilhrten Bedingungen als
Zusatzstoffe in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 22. August 2022

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mindest- | Hochstge-
Kenn- gehalt halt
nummer . . . .. Wirkstoff/k
des 7 usatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, | Tierart oder | Hoch- mg Wirksto [kg . Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie | stalter | Alleinfuttermittel mit Zulassung
Zusatzst- einem
offs Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Salze und Analoge
2b620i |L-Glutamin- Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle - - - . In der Gebrauchsanweisung fiir den Zusatz- | 12. September 2032
sdure Tierarten stoff und die Vormischungen sind die Lager-

L-Glutaminsdure
Charakterisierung des Wirkstoffs

L-Glutaminsdure, gewonnen aus
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Reinheit: > 98 %
Chemische Formel: CsH,O 4N

CAS-Nummer: 56-86-0
Einecs-Nummer: 200-293-7

Analysemethode (")

Zur Identifizierung von L-Glutaminsdure im

Futtermittelzusatzstoff:

— ,L-Glutamic acid“ monographs (Food
Chemical Codex).

Zur Quantifizierung von Glutaminsiure im

Futtermittelzusatzstoft:

— Tonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
optischer Detektion oder Fluoreszenzde-
tektion (IEC-VIS/FLD) oder

bedingungen und die Stabilitdt bei Warme-
behandlung anzugeben.

. Der Zusatzstoff darf iiber das Trinkwasser

verabreicht werden.

. Die Futtermittelunternehmer miissen fiir die

Verwender des Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren und organisa-
torische Maffnahmen festlegen, um die po-
tenziellen Risiken durch Einatmen oder
Hautkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Ri-
siken durch solche Verfahren und Mafinah-
men nicht beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung, einschlieflich ~ Atem-
schutz, zu verwenden.

. Obligatorischer Hinweis in der Kennzeich-

nung des Zusatzstoffs und der Vormischun-
gen: Bei der Supplementierung mit L-Gluta-
minsdure,  insbesondere  iber  das
Triankwasser, sollten alle essenziellen und be-
dingt essenziellen Aminosiuren beriicksich-
tigt werden, um einer unausgewogenen Er-
ndhrung vorzubeugen.”
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— Tlonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS).

Zur Quantifizierung von Glutaminsaure in

Vormischungen:

— Jonenaustauschchromatografie — gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
optischer Detektion oder Fluoreszenzde-
tektion (IEC-VIS/FLD) oder

— Ionenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS) —
Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kom-
mission (Anhang III, Teil F).

Zur Quantifizierung von Glutaminsiure in

Futtermitteln:

— lonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS) —
Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kom-
mission (Anhang III, Teil F).

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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[3d ]

uorun udydsiedoing Jop Ne[qsIUry

[44VIa: R Y4


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

Mindest- | Hochstge-
Kenn- gehalt halt

nummer . . . ) :

des Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder | Hoch- mg Wirkstoff[kg Sonstive Bestimmuneen Geltungsdauer der

Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie | stalter | Alleinfuttermittel mit 8 g Zulassung

Zusatzst- cinem

offs Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b620i |L-Glutamin- Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormi- | 12. September 2032
sdure L-Glutaminsdure Tierarten schung beizugeben.

Charakterisierung des Wirkstoffs
L-Glutaminsiure, gewonnen aus
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Reinheit: > 98 %

Chemische Formel: CsH,O 4N

CAS-Nummer: 56-86-0

Einecs-Nummer: 200-293-7

Analysemethode (")

Zur Identifizierung von L-Glutaminséure im

Futtermittelzusatzstoft:

— ,L-Glutamic acid“ monographs (Food
Chemical Codex).

Zur Quantifizierung von Glutaminsdure im

Futtermittelzusatzstoft:

— lonenaustauschchromatografie ~ gekop-
pelt mit Nachsidulenderivatisierung und
optischer Detektion oder Fluoreszenzde-
tektion (IEC-VIS/FLD) oder

— Jonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS).

. In der Gebrauchsanweisung fiir den Zusatz-

stoff und die Vormischungen sind die Lager-
bedingungen und die Stabilitit bei Warme-
behandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgen-

des anzugeben: ,Empfohlener Hochstgehalt
des Wirkstoffs im Alleinfuttermittel mit ei-
nem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:
25 mgfkg.“

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die

Funktionsgruppe, die Kennnummer, die Be-
zeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn der auf dem Eti-
kett der Vormischung genannte Gehalt zu
einer Uberschreitung des in Nummer 3 ge-
nannten Wirkstoffgehalts im Alleinfutter-
mittel fithren wiirde.

. Die Futtermittelunternehmer miissen fiir die

Verwender des Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren und organisa-
torische Mafnahmen festlegen, um die po-
tenziellen Risiken durch Einatmen oder
Hautkontakt zu vermeiden. Konnen diese Ri-
siken durch solche Verfahren und Mafnah-
men nicht beseitigt oder auf ein Minimum

ccoT8’ee
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1Z/81t 1



Zur Quantifizierung von Glutaminsiure in

Vormischungen:

— Tlonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
optischer Detektion oder Fluoreszenzde-
tektion (IEC-VIS/FLD) oder

— lonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS) —
Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kom-
mission (Anhang III, Teil F).

reduziert werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung, einschlieflich ~ Atem-
schutz, zu verwenden.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

elstT 1

[3d ]

uorun udydsiedoing Jop Ne[qsIUry

[44VIa: R Y4


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

Mindest- | Hochstge-
Kenn- gehalt halt
nummer . . . .. Wirkstoff/k
des Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder | Hoch- mg Wirksto [kg . Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie | stalter | Alleinfuttermittel mit Zulassung
Zusatzst- cinem
offs Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Salze und Analoge
2b621ii |Mononatrium- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle - - - . In der Gebrauchsanweisung fiir den Zusatz- | 12. September 2032
glutamat Mononatriumglutamat Tierarten stoff und die Vormischungen sind die Lager-

Charakterisierung des Wirkstoffs
Mononatriumglutamat, gewonnen aus
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Reinheit: > 99 %

Chemische Formel: CsHgNaNO,H,0

CAS-Nummer: 6106-04-3

Einecs-Nummer: 205-538-1

Analysemethode (")

Zur Identifizierung von Mononatrium-L-

glutamatmonohydrat im

Futtermittelzusatzstoft:

— ,Monosodium L-glutamate“ monographs
(Food Chemical Codex).

Zur Quantifizierung von

Mononatriumglutamat im

Futtermittelzusatzstoft:

— Jonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsédulenderivatisierung und
optischer Detektion oder Fluoreszenzde-
tektion (IEC-VIS/FLD) oder

— Tlonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS).

bedingungen und die Stabilitdt bei Warme-
behandlung anzugeben.

. Der Zusatzstoff darf iiber das Trinkwasser

verabreicht werden.

. Die Futtermittelunternehmer miissen fiir die

Verwender des Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren und organisa-
torische Mafnahmen festlegen, um die po-
tenziellen Risiken durch Einatmen oder
Hautkontakt zu vermeiden. Kénnen diese Ri-
siken durch solche Verfahren und Mafinah-
men nicht beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung, einschlieSlich ~ Atem-
schutz, zu verwenden.

. Obligatorischer Hinweis in der Kennzeich-

nung des Zusatzstoffs und der Vormischun-
gen: ,Bei der Supplementierung mit Mono-
natriumglutamat, insbesondere iiber das
Trinkwasser, sollten alle essenziellen und be-
dingt essenziellen Aminosauren beriicksich-
tigt werden, um einer unausgewogenen Er-
nihrung vorzubeugen.”

ccoT8’ee
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Zur Quantifizierung von

Mononatriumglutamat in Vormischungen:

— Tlonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
optischer Detektion oder Fluoreszenzde-
tektion (IEC-VIS/FLD) oder

— lonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS) —
Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kom-
mission (Anhang III, Teil F).

Zur Quantifizierung von

Mononatriumglutamat in Futtermitteln:

— lonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsidulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS) —
Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kom-
mission (Anhang III, Teil F).

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

ve/81t 1

[3d ]

uorun udydsiedoing Jop Ne[qsIUry
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Mindest- | Hochstge-
Kenn- gehalt halt
nummer . . . .. Wirkstoff/k
des Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder | Hoch- mg Wirksto [kg . Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie | stalter | Alleinfuttermittel mit Zulassung
Zusatzst- cinem
offs Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: sensorische Zusatzstoffe
Funktionsgruppe: Aromastoffe
2b621ii |Mononatrium- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle - - - . Der Zusatzstoff ist Futtermitteln als Vormi- | 12. September 2032
glutamat Mononatriumglutamat Tierarten schung beizugeben.

Charakterisierung des Wirkstoffs
Mononatriumglutamat, gewonnen aus
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Reinheit: > 99 %

Chemische Formel: CsHgNaNO,H,0

CAS-Nummer: 6106-04-3

Einecs-Nummer: 205-538-1

Analysemethode (")

Zur Identifizierung von Mononatrium-L-

glutamatmonohydrat im

Futtermittelzusatzstoft:

— ,Monosodium L-glutamate“ monographs
(Food Chemical Codex).

Zur Quantifizierung von

Mononatriumglutamat im

Futtermittelzusatzstoft:

— Jonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsédulenderivatisierung und
optischer Detektion oder Fluoreszenzde-
tektion (IEC-VIS/FLD) oder

— Tlonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS).

. In der Gebrauchsanweisung fiir den Zusatz-

stoff und die Vormischungen sind die Lager-
bedingungen und die Stabilitit bei Warme-
behandlung anzugeben.

. Auf dem Etikett des Zusatzstoffs ist Folgen-

des anzugeben: ,Empfohlener Hochstgehalt
des Wirkstoffs im Alleinfuttermittel mit ei-
nem Feuchtigkeitsgehalt von 12 %:
25 mgfkg.

. Auf dem Etikett der Vormischung sind die

Funktionsgruppe, die Kennnummer, die Be-
zeichnung sowie die zugesetzte Menge des
Wirkstoffs anzugeben, wenn der auf dem Eti-
kett der Vormischung genannte Gehalt zu ei-
ner Uberschreitung des in Nummer 3 genann-
ten Wirkstoffgehalts im Alleinfuttermittel
fihren wiirde.

. Die Futtermittelunternehmer miissen fiir die

Verwender des Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren und organisa-
torische Mafnahmen festlegen, um die po-
tenziellen Risiken durch Einatmen oder
Hautkontakt zu vermeiden. Konnen diese Ri-
siken durch solche Verfahren und Mafinah-
men nicht beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter personlicher
Schutzausriistung, einschlielich ~ Atem-
schutz, zu verwenden.

ccoT8’ee
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Zur Quantifizierung von

Mononatriumglutamat in Vormischungen:

— Tlonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
optischer Detektion oder Fluoreszenzde-
tektion (IEC-VIS/FLD) oder

— lonenaustauschchromatografie  gekop-
pelt mit Nachsdulenderivatisierung und
fotometrischer Detektion (IEC-VIS) —
Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kom-
mission (Anhang III, Teil F).

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-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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