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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1420
z dne 22. avgusta 2022

o dovoljenju za L-glutaminsko kislino in mononatrijev glutamat, ki ju proizvaja Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681, kot krmna dodatka za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) §t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (‘) in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (ES) §t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

(2)  V skladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) 5t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za L-glutaminsko kislino in
mononatrijev glutamat, ki ju proizvaja Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681. Navedenemu zahtevku so bili
priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) 3t. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za L-glutaminsko kislino in mononatrijev glutamat, ki ju proizvaja Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681, kot krmna dodatka za vse Zivalske vrste ter njuno uvrstitev v kategoriji ,nutritivni
dodatki in ,senzori¢ni dodatki*.

(4)  Vloznik je zahteval dovoljenje za uporabo krmnega dodatka tudi v vodi za pitje. Vendar Uredba (ES) §t. 1831/2003
za ,aromati¢ne snovi“ ne dopusca dovoljenja za uporabo v vodi za pitje. Zato uporaba mononatrijevega glutamata,
ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum KCCM 80188, v vodi za pitje ne bi smela biti dovoljena. Dejstvo, da
uporaba dodatka kot aromati¢ne snovi v vodi za pitje ni dovoljena, ne izkljuuje njegove uporabe v krmnih
meSanicah, ki se dajejo prek vode.

(5)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 26. januarja 2022 ()
ugotovila, da L-glutaminska kislina in mononatrijev glutamat, ki ju proizvaja Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681, pod predlaganimi pogoji uporabe nimata $kodljivih u¢inkov na zdravje Zivali in ljudi ali na okolje.
Ugotovila je tudi, da se ti snovi sicer ne Stejeta za draZilni za koZo ali o¢i niti za povzrocitelja preobcutljivosti koze,
vendar pomenita tveganje pri vdihavanju. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zaicitne ukrepe, da
se preprecijo Skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka. Agencija je tudi ugotovila, da
sta ti snovi lahko ucinkoviti kot nutritivna dodatka in aromati¢ni snovi v krmnih mesanicah. Agencija meni, da ni
potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analiznih metodah
krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) $t. 1831/2003.

(6)  Ocena L-glutaminske kisline in mononatrijevega glutamata, ki ju proizvaja Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681, je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo
treba dovoliti uporabo navedenih snovi, kot sta opredeljeni v Prilogi k tej uredbi.

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(3):7156.
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7)  Treba bi bilo dolo¢iti omejitve in pogoje, da se omogoci boljsi nadzor. Na oznaki dodatka bi bilo treba zlasti navesti
) pogoj g )
priporoceno vsebnost. Kadar je taka vsebnost presezena, bi bilo treba na oznaki premiksov navesti nekatere
informacije.

(8)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1. Snovi iz Priloge, ki spadata v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove
soli in analogi“, se dovolita kot dodatka v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

2. Snovi iz Priloge, ki spadata v kategorijo dodatkov ,senzori¢ni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aromati¢ne snovi‘,
se dovolita kot dodatka v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 22. avgusta 2022

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA
NajniZja | Najvisja
vsebnost | vsebnost
iii?;tsllila Dodatek Sestava. kemiiska formula. opis. anali od kvism ali Najvisja | mg aktivne snovi/kg Druse dolodh Datum izteka
stevilka odate estava, kemijska formula, opis, analizna metoda aieigglriua starost popolne krmne ruge dolocbe veljavnosti dovoljenja
dodatka meSanice

z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Kategorija: nutritivni dodatki

Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi

2b620i

L-glutaminska
kislina

Sestava dodatka
L-glutaminska kislina
Lastnosti aktivne snovi

L-glutaminska kislina, ki jo proizvaja
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Cistost: = 98 %
Kemijska formula: CsHyO,N

§t. CAS: 56-86-0
St. EINECS: 200-293-7

Analizna metoda (")

Za dolocanje L-glutaminske kisline

v krmnem dodatku:

— monografije o L-glutaminski kislini iz
Food Chemical Codex.

Za dolocanje koli¢ine glutaminske kisline

v krmnem dodatku:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in vizualno ali fluorescencno
detekcijo (IEC-VIS[FLD) ali

vse Zivalske
vrste

. Vnavodilih za uporabo dodatka in premiksa

se navedejo pogoji skladi§¢enja in obstojnost
pri toplotni obdelavi.

. Dodatek se lahko uporablja prek vode za pi-

tje.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo zaradi

morebitnih tveganj pri vdihavanju ali stiku
s kozo za uporabnike dodatka in premiksov
dolotijo operativne postopke in organizacij-
ske ukrepe. Kadar navedenih tveganj s takimi
postopki in ukrepi ni mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se dodatek in premiksi
uporabljajo z ustrezno osebno zas¢itno
opremo, vklju¢no z zas¢ito za dihala.

. Navedbe prioznacevanju dodatka in premik-

sov: ,Pri dodajanju L-glutaminske kisline,
zlasti prek vode za pitje, je treba upostevati
vse esencialne in pogojno esencialne amino-
kisline, da se prepreci neravnotezje.”

12. september 2032

€coT8’ee
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— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no dolo¢itvijo (IEC-
VIS).

Za dolocanje koli¢ine glutaminske kisline

v premiksih:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in vizualno ali fluorescencno
detekcijo (IEC-VIS[FLD) ali

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo (IEC-
VIS), Uredba Komisije (ES) $t. 152/2009
(Priloga IIL, F).

Za dolocanje koli¢ine glutaminske kisline

v krmnih meSanicah:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo (IEC-
VIS), Uredba Komisije (ES) 3t. 152/2009
(Priloga IIL, F).

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

07/81T 1

[15 ]

aftun axsdoiaq IsT upern
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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

Identifi-
kacijska
Stevilka
dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda

Vrsta ali
kategorija
Zivali

Najvisja
starost

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

mg aktivne snovi/kg
popolne krmne
meSanice
z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Druge dolo¢be

Datum izteka
veljavnosti dovoljenja

Kategorija: senzori¢ni dodatki
Funkcionalna skupina: arom,

ati¢ne snovi

2b620i

L-glutaminska
kislina

Sestava dodatka

L-glutaminska kislina

Lastnosti aktivne snovi

L-glutaminska kislina, ki jo proizvaja

Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Cistost: > 98 %

Kemijska formula: CsHoO,N

S§t. CAS: 56-86-0

$t. EINECS: 200-293-7

Analizna metoda (")

Za dolocanje L-glutaminske kisline

v krmnem dodatku:

— monografije o L-glutaminski kislini iz
Food Chemical Codex.

Za dolocanje koli¢ine glutaminske kisline

v krmnem dodatku:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in vizualno ali fluorescen¢no
detekcijo (IEC-VIS/FLD) ali

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no doloé¢itvijo (IEC-
VIS).

vse zivalske
vrste

. Dodatek se vkljuci v krmo v obliki premiksa.
2. Vnavodilih za uporabo dodatka in premiksa

se navedejo pogoji skladi$¢enja in obstojnost
pri toplotni obdelavi.

. Na oznaki dodatka se navede naslednje: , Naj-

vi§ja priporoCena vsebnost aktivne snovi
v popolni krmni meSanici z 12-odstotno
vsebnostjo vlage: 25 mg/kg.“

. Na oznaki premiksa se navedejo funkcio-

nalna skupina, identifikacijska Stevilka in
ime krmnega dodatka ter dodana koli¢ina
aktivne snovi, kadar bi koli¢ina uporabe,
predlagana na oznaki premiksa, povzrocila
preseganje koncentracije aktivne snovi v po-
polni krmni mesanici iz tocke 3.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo zaradi

morebitnih tveganj pri vdihavanju ali stiku
s kozo za uporabnike dodatka in premiksov
dolocijo operativne postopke in organizacij-
ske ukrepe. Kadar navedenih tveganj s takimi
postopki in ukrepi ni mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se dodatek in premiksi

12. september 2032
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Za dolocanje koli¢ine glutaminske kisline

v premiksih:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in vizualno ali fluorescentno
detekcijo (IEC-VIS[FLD) ali

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo (IEC-
VIS), Uredba Komisije (ES) $t. 152/2009
(Priloga IIL, F).

uporabljajo z ustrezno osebno zascitno
opremo, vklju¢no z zas¢ito za dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

elstT 1

[15 ]

aftun axsdoiaq IsT upern
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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

Identifi-
kacijska

Stevilka
dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda

Vrsta ali
kategorija
Zivali

Najvisja
starost

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

mg aktivne snovi/kg
popolne krmne
meSanice
z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Druge dolo¢be

Datum izteka
veljavnosti dovoljenja

Kategorija: nutritivni dodatki
Funkcionalna skupina: smin

okisline, njihove soli in analogi

2b621ii

mononatrijev
glutamat

Sestava dodatka

mononatrijev glutamat

Lastnosti aktivne snovi

mononatrijev glutamat, ki ga proizvaja

Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Cistost: = 99 %

Kemijska formula: CsHgNaNO,H,0

§t. CAS: 6106-04-3

st. EINECS: 205-538-1

Analizna metoda (")

Za doloc¢anje mononatrijevega L-glutamat

monohidrata v krmnem dodatku:

— monografije 0 mononatrijevem L-gluta-
matu iz Food Chemical Codex.

Za dolocanje koli¢ine mononatrijevega

glutamata v krmnem dodatku:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in vizualno ali fluorescen¢no
detekcijo (IEC-VIS/FLD) ali

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no doloé¢itvijo (IEC-

VIS).

vse zivalske
vrste

. Vnavodilih za uporabo dodatka in premiksa

se navedejo pogoji skladis¢enja in obstojnost
pri toplotni obdelavi.

. Dodatek se lahko uporablja prek vode za pi-

tje.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo zaradi

morebitnih tveganj pri vdihavanju ali stiku
s kozo za uporabnike dodatka in premiksov
dolocijo operativne postopke in organizacij-
ske ukrepe. Kadar navedenih tveganj s takimi
postopki in ukrepi ni mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se dodatek in premiksi
uporabljajo z ustrezno osebno zas¢itno
opremo, vklju¢no z zas¢ito za dihala.

. Navedbe pri oznacevanju dodatka in premik-

sov: ,Pri dodajanju mononatrijevega gluta-
mata, zlasti prek vode za pitje, je treba upo-
Stevati vse esencialne in pogojno esencialne
aminokisline, da se prepreci neravnotezje.”

12. september 2032

€coT8’ee

[15 ]

aftun axsdoiaq IsT upern
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Za dolocanje koli¢ine mononatrijevega

glutamata v premiksih:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in vizualno ali fluorescen¢no
detekcijo (IEC-VIS[FLD) ali

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo (IEC-
VIS), Uredba Komisije (ES) $t. 152/2009
(Priloga 111, F).

Za dolocanje koli¢ine mononatrijevega

glutamata v krmnih mesanicah:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometriéno detekcijo (IEC-
VIS), Uredba Komisije (ES) it. 152/2009
(Priloga IIL, F).

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

ve/81t 1

[15 ]

aftun axsdoiaq IsT upern
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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

Identifi-
kacijska
Stevilka
dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda

Vrsta ali
kategorija
Zivali

Najvisja
starost

Najnizja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

mg aktivne snovi/kg
popolne krmne
meSanice
z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Druge dolo¢be

Datum izteka
veljavnosti dovoljenja

Kategorija: senzori¢ni dodatki

Funkcionalna skupina: aromati¢ne snovi

2b621ii

mononatrijev
glutamat

Sestava dodatka

mononatrijev glutamat

Lastnosti aktivne snovi

mononatrijev glutamat, ki ga proizvaja

Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Cistost: = 99 %

Kemijska formula: CsHgNaNO,H,0

§t. CAS: 6106-04-3

$t. EINECS: 205-538-1

Analizna metoda (")

Za identifikacijo mononatrijevega

L-glutamat monohidrata v krmnem dodatku:

— monografije 0 mononatrijevem L-gluta-
matu iz Food Chemical Codex.

Za dolocanje koli¢ine mononatrijevega

glutamata v krmnem dodatku:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in vizualno ali fluorescen¢no
detekcijo (IEC-VIS/FLD) ali

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no doloé¢itvijo (IEC-
VIS).

vse zivalske
vrste

. Dodatek se vkljuci v krmo v obliki premiksa.
2. Vnavodilih za uporabo dodatka in premiksa

se navedejo pogoji skladi$¢enja in obstojnost
pri toplotni obdelavi.

. Na oznaki dodatka se navede naslednje: , Naj-

vi§ja priporoCena vsebnost aktivne snovi
v popolni krmni meSanici z 12-odstotno
vsebnostjo vlage: 25 mg/kg.“

. Na oznaki premiksa se navedejo funkcionalna

skupina, identifikacijska Stevilka in ime
krmnega dodatka ter dodana koli¢ina aktivne
snovi, kadar bi koli¢ina uporabe, predlagana
na oznaki premiksa, povzrocila preseganje
koncentracije aktivne snovi v popolni krmni
mesanici iz tocke 3.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo zaradi

morebitnih tveganj pri vdihavanju ali stiku
s kozo za uporabnike dodatka in premiksov
dolocijo operativne postopke in organizacij-
ske ukrepe. Kadar navedenih tveganj s takimi
postopki in ukrepi ni mogoce odpraviti ali
¢im bolj zmanjsati, se dodatek in premiksi
uporabljajo z ustrezno osebno zaicitno
opremo, vklju¢no z zasito za dihala.

12. september 2032

€coT8’ee

[15 ]

aftun axsdoiaq IsT upern
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Za dolocanje koli¢ine mononatrijevega

glutamata v premiksih:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in vizualno ali fluorescentno
detekcijo (IEC-VIS[FLD) ali

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo (IEC-
VIS), Uredba Komisije (ES) $t. 152/2009
(Priloga IIL, F).

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

97/817 1
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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
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