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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1420
z 22. augusta 2022

o povoleni kyseliny L-glutimovej a glutamanu sodného produkovanych mikroorganizmom
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681 ako kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy
zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie kyseliny L-glutimovej
a glutamanu sodného produkovanych mikroorganizmom Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681. K Ziadosti
boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia kyseliny L-glutimovej a glutamanu sodného produkovanych mikroorganizmom
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681 ako kfmnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat, ktoré sa maji
zaradit do kategoril ,vyzivné doplnkové latky“ a ,senzorické doplnkové latky*

(4)  Ziadatel poziadal o povolenie kimnej doplnkovej ltky na pouzivanie aj vo vode na napijanie. Nariadenie (ES)
¢. 1831/2003 vSak neumoZziiuje povolenie ,aromatickych zli¢enin na pouZivanie vo vode na napdjanie. Preto by sa
pouzivanie glutamanu sodného produkovaného mikroorganizmom Corynebacterium glutamicum KCCM 80188 vo
vode na napdjanie nemalo povolit. To, Ze doplnkové litka nie je povolend na pouzitie ako aréma vo vode na
napdjanie, nevylucuje pouZivanie tejto latky v kimnej zmesi podavanej vodou.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 26. janudra 2022 (3 skonstatoval, Ze
kyselina L-glutdimovd a glutaman sodny produkované mikroorganizmom Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681 nemaju za navrhovanych podmienok pouZzivania nepriaznivé Gc¢inky na zdravie zvierat, bezpe¢nost
spotrebitelov ani na Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze tieto latky sa nepovazuji za drdzdivé pre
pokozku alebo o¢i, ani za koZné senzibilizdtory, ale povazuji sa za rizikové pri vdychnuti. Komisia sa preto
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif neziaducim G¢inkom na zdravie
[udi, najmi pokial ide o pouzivatelov danej doplnkovej latky. Urad takisto dospel k zdveru, Ze tieto litky mozu byt
Gcinné ako vyzivné doplnkové litky a aromatické zlaceniny v krmivach. Urad nepovazuje za potrebné stanovit
osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroveri overil spravu o metddach analyzy kfmnej
doplnkovej latky v krmive predlozend referen¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z posudenia kyseliny L-glutdmovej a glutamanu sodného produkovanych mikroorganizmom Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
st splnené. Pouzivanie uvedenych ldtok by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(3):7156.
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(7) S ciefom umoznit lepsiu kontrolu by sa mali stanovit urcité obmedzenia a podmienky. Konkrétne by sa na etikete
kimnych doplnkovych litok mal uvddzat odportcany obsah. Pre pripady prekrocenia uvedeného obsahu by sa na
etikete premixov mali uvadzat urcité informacie.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
1. Latky specifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funknej
skupiny ,aminokyseliny, ich soli a anal6gy*, sa povolujii ako doplnkové litky vo vyzive zvierat za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe.
2. Latky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,senzorické doplnkové litky* a do

funkénej skupiny ,aromatické zliceniny, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako kfmne
doplnkové latky vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 22. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maximl

Identifi- malny | Tk

ka¢né Druh alebo | Maxi- | ©°Psah

- Py Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd - ) ) . Koniec platnosti

cislo Doplnkovd ldtka o kategéria mélny | seinne latk Ik Iné ustanovenia leni
doplnko- metoda zvierat vek 5 o) 18 povolenia

'pl’ I kompletného krmiva
vej latky s obsahom vlhkosti

12 %
Kategéria: vyzivné doplnkové litky.
Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analdgy.
2b620i |Kyselina ZloZenie doplnkovej ldtky vsetky - - - . Vndvode na pouzitie doplnkovej ldtky a pre- | 12. september 2032
L-glutdmova _ o druhy mixu sa musia uviest podmienky skladova-
kyselina L-glutdmova zvierat nia a stabilita pri tepelnom oSetreni.

Charakteristika ticinnej ldtky

kyselina L-glutimova produkovand
mikroorganizmom Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681

Cistota: = 98 %
Chemicky vzorec: CsHyO,N

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

Analytickd metdda (!)

Na identifikaciu kyseliny L-glutdmovej

v kimnej doplnkovej latke:

— monografie Kédexu chemickych latok
v potravindch: ,Kyselina L-glutimova“,

Na kvantifikdciu kyseliny L-glutimovej

v kimnej doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a viditelnou alebo fluore-
scen¢nou detekciou (IEC-VIS/FLD) alebo

. Doplnkovd litka sa moZe pouzivat vo vode

na napdjanie.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky a premi-

xov stanovia prevadzkovatelia krmivdrskych
podnikov prevadzkové postupy a organi-
zalné opatrenia s cielom riesit potenciilne
rizikd pri vdychovani alebo styku s pokoz-
kou. Ak uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit alebo zni-
Zit na minimum, doplnkovd latka a premixy
sa musia pouzivat s vhodnymi osobnymi
ochrannymi prostriedkami vritane ochran-
nej dychacej masky.

. Vyhldsenia, ktoré sa maj uviest na oznaceni

doplnkovej latky a premixov: ,Pri doplnani
vyzivy kyselinou L-glutimovou, najmi pro-
strednictvom vody na napdjanie, by sa mali
zohladnit vetky esencidlne a podmienecne
esencidlne aminokyseliny s cielom zabrénit
nerovnovahe.”

(4411 R T4

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

61/8TC 1



— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

Na kvantifikdciu kyseliny glutdmovej

v premixoch:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a viditelnou alebo fluore-
scenénou detekciou (IEC-VIS/FLD) alebo

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) - nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 (priloha III, ¢ast F).

Na kvantifikdciu kyseliny glutdmovej

v krmivéch:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) - nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 (priloha III, ¢ast F).

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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Mini- o
N mélny Maximélny

Ident1f,1— . obsah obsah

kva’cne 14 ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh a,le.b o | Maxi- . . Koniec platnosti

¢islo Doplnkovd latka o kategéria mdlny | scinne latk Ik Iné ustanovenia leni
doplnko- metoda zvierat vek 8 ) YIkE povolenia

'pl’ I kompletného krmiva
vey fatky s obsahom vlhkosti

12 %
Kategéria: senzorické doplnkové latky.
Funk¢énd skupina: aromatické zldceniny.
2b620i |Kyselina ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - . Doplnkovd latka sa pridiva do krmiva vo | 12. september 2032
L-glutdmovd  |kyselina L-glutimovd druhy forme premixu.
Charakteristika ticinnej ldtky zvierat . Vnévode na pouzitie doplnkovej latky a pre-

kyselina L-glutimova produkovand

mikroorganizmom Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Cistota: > 98 %

Chemicky vzorec: CsHyO4N

Cislo CAS: 56-86-0

Cislo Einecs: 200-293-7

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu kyseliny L-glutimovej

v kfmnej doplnkovej latke:

— monografie Kédexu chemickych latok
v potravinach: ,Kyselina L-glutdmova“.

Na kvantifikdciu kyseliny L-glutimovej

v kfmnej doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a viditelnou alebo fluore-
scen¢nou detekciou (IEC-VIS/FLD) alebo

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

mixu sa musia uviest podmienky skladova-
nia a stabilita pri tepelnom osetreni.

. Na etikete doplnkovej latky sa musi uvadzat:

,Odportcany maximdlny obsah ucinnej
latky v kompletnom krmive s obsahom
vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.“

. Na oznaceni premixu sa musi uviest funkénd

skupina, identifika¢né ¢islo, ndzov a pridané
mnozstvo G¢innej latky, ak by pouzivané
mnozZstvo G¢innej latky na oznaceni premi-
xu malo viest k prekro¢eniu mnoZstva tcin-
nej latky v kompletnom krmive uvedeného
v bode 3.

. Pre pouzivatelov doplnkovej litky a premi-

xov stanovia prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy a organi-
zalné opatrenia s cielom riesit potencialne
rizikd pri vdychovani alebo styku s pokoz-
kou. Ak uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit alebo zni-
zif na minimum, doplnkovd ldtka a premixy
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Na kvantifikdciu kyseliny glutdmovej

v premixoch:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizéciou a viditelnou alebo fluore-
scen¢nou detekciou (IEC-VIS/FLD) alebo

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) - nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 (priloha III, Cast F).

sa musia pouzivat s vhodnymi osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane ochran-
nej dychacej masky.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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Minic [\
Identifi- malny | Tk
kacné Zlosenie. chemicky vz . Ivtickd Druh alebo | Maxi- | ©°Psah Koniec platnosti
¢islo Doplnkovd latka ozenie, chemicky VZorec, opis, analyticka kategéria maélny PRI Iné ustanovenia Omec pratnost
donlnk metéda - i |V mg ucinnej latky kg povolenia
OPlf} 1? : zvierat ve kompletného krmiva
vej latky s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria: vyZivné doplnkové litky.
Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a analdgy.
2b621ii | Glutamansodny | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - . Vnévode na pouzitie doplnkovej latky a pre- | 12. september 2032
glutaman sodn}’f ) druhy mixu sa musia uviest podmienky s}kladova-
Charakteristika ticinnej ldtky zvierat nia a stabilita pri tepelnom oSetreni.

glutaman sodny produkovany

mikroorganizmom Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Cistota: > 99 %

Chemicky vzorec: CsHgNaNO,H,0

Cislo CAS: 6106-04-3

Cislo Einecs: 205-538-1

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu monohydrdtu L-glutamanu

sodného v kimnej doplnkovej latke:

— monografie Kédexu chemickych latok
v potravindch: ,L-glutaman sodny*“.

Na kvantifikdciu glutamanu sodného

v kfmnej doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a viditelnou alebo fluore-
scen¢nou detekciou (IEC-VIS/FLD) alebo

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

. Doplnkovd latka sa moze pouZivat vo vode

na napéjanie.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky a premi-

xov stanovia prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy a organi-
zalné opatrenia s cielom riesit potencidlne
rizikd pri vdychovani alebo styku s pokoz-
kou. Ak uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit alebo zni-
zit na minimum, doplnkovd latka a premixy
sa musia pouzivat s vhodnymi osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane ochran-
nej dychacej masky.

. Vyhlasenia, ktoré sa maji uviest na oznaceni

doplnkovej latky a premixov: ,Pri doplnani
vyzivy glutamanom sodnym, najmd pro-
strednictvom vody na napdjanie, by sa mali
zohladnit vSetky esencidlne a podmienecne
esencidlne aminokyseliny s cielom zabrénit
nerovnovahe.”
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Na kvantifikdciu glutamanu sodného

v premixoch:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a viditelnou alebo fluore-
scen¢nou detekciou (IEC-VIS/FLD) alebo

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) - nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 (priloha III, Cast F).

Na kvantifikdciu glutamanu sodného

v krmivéch:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) - nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 (priloha III, ¢ast F).

(") Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

ve/81t 1

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

(44 R Y4
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Mini- Maximal
Identifi- malny | n
kacné . . . - Druh alebo | Maxi- | ©°Psah . .
- Py Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd - ) ) . Koniec platnosti
¢islo Doplnkovd latka ) kategéria maélny PRI Iné ustanovenia .
donlnk metéda - i |V mg ucinnej latky kg povolenia
OPlf} 1? : zvierat ve kompletného krmiva
vey fatky s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria: senzorické doplnkové latky.
Funk¢énd skupina: aromatické zldceniny.
2b621ii | Glutamansodny | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky - - - . Doplnkovd latka sa pridiva do krmiva vo | 12. september 2032
glutaman sodny druhy forme premixu.
Charakteristika ticinnej ldtky zvierat . Vnévode na pouzitie doplnkovej latky a pre-

glutaman sodny produkovany

mikroorganizmom Corynebacterium

glutamicum NITE BP-01681

Cistota: > 99 %

Chemicky vzorec: CsHgNaNO,H,0

Cislo CAS: 6106-04-3

Cislo Einecs: 205-538-1)

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu monohydrdtu L-glutamanu

sodného v kimnej doplnkovej latke:

— monografie Kédexu chemickych latok
v potravindch: ,L-glutaman sodny*“.

Na kvantifikdciu glutamanu sodného

v kfmnej doplnkovej latke:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a viditelnou alebo fluore-
scen¢nou detekciou (IEC-VIS/FLD) alebo

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

mixu sa musia uviest podmienky skladova-
nia a stabilita pri tepelnom osetreni.

. Na etikete doplnkovej latky sa musi uvadzat:

,Odportcany maximdlny obsah ucinnej
latky v kompletnom krmive s obsahom
vlhkosti 12 %: 25 mg/kg.“

. Na oznaceni premixu sa musi uviest funkénd

skupina, identifikacné ¢&islo, ndzov a pridané
mnoZstvo Gcinnej latky, ak by pouzivané
mnozstvo ucinnej latky na oznaceni premixu
malo viest k prekroCeniu mnozstva G¢innej
latky v kompletnom krmive uvedeného v bo-
de 3.

. Pre pouzivatelov doplnkovej litky a premi-

xov stanovia prevadzkovatelia krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy a organi-
zalné opatrenia s cielom riesit potencialne
rizikd pri vdychovani alebo styku s pokoz-
kou. Ak uvedené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstranit alebo zni-
zif na minimum, doplnkovd ldtka a premixy
sa musia pouzivat s vhodnymi osobnymi
ochrannymi prostriedkami vrdtane ochran-
nej dychacej masky.
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[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

sz/stT 1



Na kvantifikdciu glutamanu sodného

v premixoch:

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizéciou a viditelnou alebo fluore-
scen¢nou detekciou (IEC-VIS/FLD) alebo

— ionexova chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) - nariadenie Komisie (ES)
¢.152/2009 (priloha III, Cast F).

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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