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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1420 AL COMISIEI
din 22 august 2022

privind autorizarea acidului L-glutamic si a glutamatului monosodic produse de Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 ca aditivi furajeri pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
acidului L-glutamic si a glutamatului monosodic produse de Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681. Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea priveste autorizarea acidului L-glutamic si a glutamatului monosodic produse de Corynebacterium glutamicum
NITE BP-01681 ca aditivi furajeri pentru hrana tuturor speciilor de animale pentru a le clasifica in categoria ,aditivi
nutritionali” si ,aditivi senzoriali”.

(4)  Solicitantul a cerut ca aditivul pentru hrana animalelor si fie autorizat si in vederea utilizirii in apa de baut.
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu permite insd autorizarea ,compusilor aromatizanti” in vederea utilizarii in apa
de biut. Prin urmare, trebuie sd nu se permitd utilizarea in apa de bdut a glutamatului monosodic produs de
Corynebacterium glutamicum KCCM 80188. Faptul cd utilizarea aditivului ca substantd aromatizantd nu este
autorizatd in apa de bdut nu exclude utilizarea acestuia in hrana combinatd pentru animale administratd prin
intermediul apei.

(5)  In avizul sdu din 26 ianuarie 2022 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumit3 in continuare
,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, acidul L-glutamic i glutamatul monosodic
produse de Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681 nu au efecte adverse asupra sindtdtii animalelor, asupra
sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a concluzionat, de asemenea, ci aceste substante nu
sunt considerate nici iritante pentru piele sau ochi, nici sensibilizante pentru piele, insd sunt considerate un risc in
caz de inhalare. Prin urmare, Comisia considerd cd este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se
preveni efectele negative asupra sdndtitii umane, indeosebi in ceea ce priveste utilizatorii aditivului. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd aceste substante au potentialul de a fi eficace ca aditivi nutritionali §i compusi
aromatizanti in hrana pentru animale. Autoritatea nu considerd ci sunt necesare cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul referitor la metodele de analizi a aditivului in
hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea acidului L-glutamic si a glutamatului monosodic produse de Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
arati cd sunt indeplinite conditiile de autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In
consecintd, utilizarea respectivelor substante trebuie autorizatd astfel cum se specificd in anexa la prezentul
regulament.

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(3):7156.
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(7)  Pentru a face posibil un control mai bun, trebuie previzute restrictii si conditii. Mai exact, pe eticheta aditivului
pentru hrana animalelor trebuie indicat continutul recomandat. Atunci cind acest continut este depdsit, pe eticheta
preamestecurilor trebuie indicate anumite informatii.

(8)  Mdasurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
(1)  Substantele mentionate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupului functional ,aminoacizi,
sdrurile acestora si produse analoage”, sunt autorizate ca aditivi pentru hrana animalelor, sub rezerva conditiilor previzute
in anexa respectiva.
(2)  Substantele specificate in anexd, apartindnd categoriei ,aditivi senzoriali” si grupei functionale ,compusi
aromatizanti”, se autorizeaza pentru a fi utilizate ca aditivi in nutritia animalelor in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 august 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- .
’ Continutul
tul .
o maxim
Numdrul frunim
de . N . Specia sau A < . L
. o .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda pecia Varsta mg de substantd . e Sfarsitul perioadei de
identifi- Aditivul ’ L categoria de e vilke de hrani Alte dispozitii ’ .
] analiticd animale | maximd activifkg de hrand autorizare
gfafe ei _ completd pentru
aditivului animale cu un
continut de umiditate
de 12 %
Categorie: aditivi nutritionali
Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
2b620i | Acid L-glutamic | Compozitia aditivului Toate - - - . A se mentiona conditiile de depozitare si sta- | 12 septembrie 2032
. _ speciile de bilitatea la tratament termic in instructiunile
Acid L-glutamic animale de utilizare a aditivului si a preamestecurilor.

Caracterizarea substantei active

Acid L-glutamic produs de Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681

Puritate: > 98 %
Formula chimicd: CsH,O4N

Numadrul CAS: 56-86-0
Numar Einecs: 200-293-7

Metoda analiticd (')

Pentru identificarea acidului L-glutamic in

aditivul destinat hranei pentru animale:

— Monografii din Codexul substantelor chi-
mice din alimente: ,Acid L-glutamic”

Pentru identificarea acidului glutamic in

aditivul destinat hranei pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
vizibild sau detectia fluorescentei
(IEC-VIS/FLD); sau

. Aditivul poate fi utilizat prin intermediul

apei de baut.

Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-
curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale trebuie si stabileascd proceduri ope-
rationale si masuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale in caz de inha-
lare sau de contact cu pielea. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul §i preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie individua-
13 adecvate, inclusiv cu echipamente de pro-
tectie respiratorie.

. Declaratii care trebuie s3 apard pe suportul

utilizat in etichetarea aditivului si a preames-
tecurilor: ,Suplimentarea cu acid L-glutamic,
indeosebi prin intermediul apei de baut, tre-
buie s3 {ind seama de toti aminoacizii esen-
tiali si esentiali in anumite conditii pentru a
evita dezechilibrele.”
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— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
fotometricd (IEC-VIS)

Pentru cuantificarea acidului glutamic in

preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
vizibildi sau detectia fluorescentei
(IEC-VIS/FLD); sau

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si cu detectie
fotometricd (IEC-VIS) — Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III
partea F)

Pentru cuantificarea acidului glutamic in

hrana animalelor:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si cu detectie
fotometricd (IEC-VIS) — Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III
partea F)

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referint: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Continu- .
! Continutul
tul .
o maxim
Numdrul fmunim
de . N ) Specia sau . 5 . L
. . .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda pecia Varsta mg de substantd . e Sfarsitul perioadei de
identifi- Aditivul ’ L categoria de e vilke de hrani Alte dispozitii ’ .
| analiticd amale | maximd activi/kg de hrand autorizare
E:afe éi ) completd pentru
aditivului animale cu un
continut de umiditate
de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali
Grupa functionald: compusi aromatizanti
2b620i | Acid L-glutamic | Compozifia aditivului Toate - - - . Aditivul se adaugd in hrana pentru animale | 12 septembrie 2032
Acid L-glutamic speciile de sub formd de preamestec.
Caracterizarea substantei active animale . A se mentiona conditiile de depozitare si sta-

Acid L-glutamic produs de Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Puritate: > 98 %

Formula chimicd: CsH,O4N

Numarul CAS: 56-86-0

Numdr Einecs: 200-293-7

Metoda analiticd ()

Pentru identificarea acidului L-glutamic in

aditivul destinat hranei pentru animale:

— Monografii din Codexul substantelor chi-
mice din alimente: , Acid L-glutamic”

Pentru identificarea acidului glutamic in

aditivul destinat hranei pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
vizibili sau detectia fluorescentei
(IEC-VIS/FLD); sau

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
fotometricd (IEC-VIS)

bilitatea la tratament termic in instructiunile
de utilizare a aditivului si a preamestecurilor.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmditoarele:

,Continut maxim recomandat de substantd
activd in furaj complet cu un continut de
umiditate de 12 %: 25 mg/kg”

. Grupa functionald, numdrul de identificare,

denumirea si cantitatea adiugati ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecului
in cazul in care nivelul de utilizare de pe eti-
cheta preamestecului ar conduce la depisirea
nivelului de substanta activd in furajul com-
plet mentionat la punctul 3.

. Pentru utilizatorii aditivului i ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale trebuie sd stabileascd proceduri ope-
rationale si masuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale in caz de inha-
lare sau de contact cu pielea. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate sau
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Pentru cuantificarea acidului glutamic in

preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
vizibili sau detectia fluorescentei
(IEC-VIS[FLD); sau

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si cu detectie
fotometricd (IEC-VIS) — Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III
partea F)

reduse la minimum prin astfel de proceduri si
mdsuri, aditivul §i preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie individua-
13 adecvate, inclusiv cu echipamente de pro-
tectie respiratorie.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinga: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Continu- .
! Continutul
tul .
o maxim
Numdrul minim
de . N ) Specia sau . 5 . . .
. . .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda pecia Varsta mg de substantd . e Sfarsitul perioadei de
identifi- Aditivul ’ s categoria de e tivilke de hrand Alte dispozitii ’ .
are al analitici. arvmale | maximé | ac ivi[kg de hrand autorizare
3, wului completd pentru
aditivului animale cu un
continut de umiditate
de 12 %
Categorie: aditivi nutritionali
Grupa functionald: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
2b621ii | Glutamat Compozitia aditivului Toate - - - . A se mentiona conditiile de depozitare si sta- | 12 septembrie 2032
monosodic Glutamat monosodic speciile de bilitatea la tratament termic in instructiunile
Caracterizarea substantei active animale de utilizare a aditivului si a preamestecurilor.

Glutamat monosodic produs de
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Puritate: 2 99 %

Formula chimicd: CsHgNaNO,H,0

Numdirul CAS: 6106-04-3

Numdr Einecs: 205-538-1

Metoda analiticd ()

Pentru identificarea L-glutamatului

monosodic monohidrat in aditivul destinat

hranei pentru animale:

— Monografii din Codexul substantelor chi-
mice din  alimente: ,L-glutamat
monosodic”

Pentru cuantificarea glutamatului monosodic

din aditivul destinat hranei pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
vizibild sau detectia fluorescentei
(IEC-VIS/FLD); sau

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
fotometricd (IEC-VIS)

. Aditivul poate fi utilizat prin intermediul

apei de baut.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale trebuie s stabileascd proceduri ope-
rationale si masuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale in caz de inha-
lare sau de contact cu pielea. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul §i preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de protectie individua-
13 adecvate, inclusiv cu echipamente de pro-
tectie respiratorie.

. Declaratii care trebuie si apard pe suportul

utilizat in etichetarea aditivului si a preames-
tecurilor: ,Suplimentarea cu glutamat mono-
sodic, indeosebi prin intermediul apei de
baut, trebuie sd tind seama de toti aminoaci-
zii esentiali si esentiali in anumite conditii
pentru a evita dezechilibrele.”
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Pentru cuantificarea glutamatului monosodic

din preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic cuplati
cu derivatizare post-coloand si detectie
vizibili sau detectia fluorescentei
(IEC-VIS[FLD); sau

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si cu detectie
fotometricd (IEC-VIS) — Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III
partea F)

Pentru cuantificarea glutamatului monosodic

din hrana pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic cuplati
cu derivatizare post-coloand si cu detectie
fotometricd (IEC-VIS) — Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III
partea F)

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de refering: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/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
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Continu- .
! Continutul
tul .
o maxim
Numdrul fmunim
de . N ) Specia sau . 5 . L
. . .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda pecia Varsta mg de substantd . e Sfarsitul perioadei de
identifi- Aditivul ’ s categoria de e tivilke de hrand Alte dispozitii ’ .
are al analiticd. amale | maximd | ac ivifkg de hrand autorizare
3, wului completd pentru
aditivului animale cu un
continut de umiditate
de 12 %
Categorie: aditivi senzoriali
Grupa functionald: compusi aromatizanti
2b621ii | Glutamat Compozitia aditivului Toate - - - . Aditivul se adaugd in hrana pentru animale | 12 septembrie 2032
monosodic Glutamat monosodic speciile de sub formd de preamestec.
Caracterizarea substantei active animale . A se mentiona conditiile de depozitare si sta-

Glutamat monosodic produs de
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Puritate: 2 99 %

Formula chimicd: CsHgNaNO,H,0

Numdirul CAS: 6106-04-3

Numdr Einecs: 205-538-1

Metoda analiticd ()

Pentru identificarea L-glutamatului

monosodic monohidrat in aditivul destinat

hranei pentru animale:

— Monografii din Codexul substantelor chi-
mice din  alimente: ,L-glutamat
monosodic”

Pentru cuantificarea glutamatului monosodic

din aditivul destinat hranei pentru animale:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
vizibild sau detectia fluorescentei
(IEC-VIS/FLD); sau

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
fotometricd (IEC-VIS)

bilitatea la tratament termic in instructiunile
de utilizare a aditivului si a preamestecurilor.

. Pe eticheta aditivului se indicd urmditoarele:

,Continut maxim recomandat de substantd
activd in furaj complet cu un continut de
umiditate de 12 %: 25 mg/kg”

Grupa functionald, numdrul de identificare,
denumirea si cantitatea adiugatd ale substan-
tei active se indicd pe eticheta preamestecului
in cazul in care nivelul de utilizare de pe eti-
cheta preamestecului ar conduce la depisirea
nivelului de substantd activi in furajul com-
plet mentionat la punctul 3.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai preameste-

curilor, operatorii din sectorul hranei pentru
animale trebuie sd stabileascd proceduri ope-
rationale si masuri organizatorice pentru a
contracara riscurile potentiale in caz de inha-
lare sau de contact cu pielea. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin astfel de proceduri
si masuri, aditivul §i preamestecurile se utili-
zeazi cu echipamente de protectie individua-
13 adecvate, inclusiv cu echipamente de pro-
tectie respiratorie.
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Pentru cuantificarea glutamatului monosodic

din preamestecuri:

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie
vizibili sau detectia fluorescentei
(IEC-VIS[FLD); sau

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd
cu derivatizare post-coloand si cu detectie
fotometricd (IEC-VIS) — Regulamentul
(CE) nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III
partea F)

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinga: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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