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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20221420 DA COMISSAO
de 22 de agosto de 2022

relativo a autorizagio do dcido L-glutimico e do glutamato monossédico produzidos por
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681 como aditivos em alimentos para animais de todas as
espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentagdo animal (), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagio animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Nos termos do disposto no artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de
autorizagdo para o dcido L-glutdmico e o glutamato monossddico produzidos por Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681. O pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autoriza¢do do dcido L-glutdmico e do glutamato monossédico produzidos por Corynebacterium
glutamicum NITE BP-01681 como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies, a classificar nas categorias
«aditivos nutritivos» e «aditivos organoléticos».

(4) O requerente solicitou que o aditivo para a alimentacdo animal fosse igualmente autorizado para utiliza¢do na dgua
de abeberamento. No entanto, o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 ndo permite a autorizagdo de «compostos
aromatizantes» para utilizacdo na dgua de abeberamento. Por conseguinte, a utilizagdo de glutamato monossédico
produzido por Corynebacterium glutamicum KCCM 80188 na dgua de abeberamento nio deve ser autorizada. O facto
de o aditivo ndo ser autorizado como aromatizante na dgua de abeberamento nido exclui a sua utilizacio em
alimentos compostos para animais administrados através da dgua.

(50 A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (cAutoridade») concluiu, no parecer de 26 de janeiro de
2022 (3, que o acido L-glutamico e o glutamato monossdédico produzidos por Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681, nas condigdes de utilizacdo propostas, ndo tém efeitos adversos na saide animal, na seguranca do
consumidor nem no ambiente. Concluiu igualmente que estas substincias ndo sdo consideradas irritantes para a
pele ou para os olhos, nem sdo sensibilizantes cutaneos, mas representam um risco por inalagdo. Por conseguinte, a
Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protec¢do adequadas para evitar efeitos adversos na saide
humana, em especial no que diz respeito aos utilizadores do aditivo. A Autoridade concluiu também que estas
substancias tém potencial para serem eficazes como aditivos nutritivos e como compostos aromatizantes na
alimentagdo para animais. A Autoridade considera que nio é necessdrio estabelecer requisitos especificos de
monitorizagio pds-comercializa¢do. Corroborou igualmente o relatdrio sobre os métodos de analise dos aditivos
em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE)
n.°1831/2003.

(6) A avaliagdo do 4cido L-glutdmico e do glutamato monossédico produzidos por Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681 revela que estdo preenchidas as condicdes de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo destas substdncias, tal como se especifica no anexo
do presente regulamento.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal (2022);20(3):7156.
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(7)  Devem ser estabelecidas restri¢des e condigdes para permitir um melhor controlo. Em especial, deve ser indicado um
teor recomendado no rétulo do aditivo para a alimentagdo animal. Se esse teor for ultrapassado, devem ser indicadas
determinadas informacdes no rétulo das pré-misturas.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao
grupo funcional «aminodcidos, os seus sais e andlogos», sdo autorizadas como aditivos na alimentagdo animal nas
condigdes estabelecidas no mesmo anexo.

2. As substncias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos organoléticos» e

ao grupo funcional «compostos aromatizantes», sdo autorizadas como aditivos na alimentagdo animal nas condi¢des
estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 22 de agosto de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor

Niimero minimo | méximo

de Cx e . - Espécie ou Anci . .
identifi- Aditivo Composi¢do, formula quimica, descrigdo e czfte oria Idade mg de substancia Outras disposicoes Fim do periodo de

5o d método analitico 8 | méxima | ativa/kg de alimento posi¢ autorizacio
cac(;ie.ac.) o anima completo com um
aditivo teor de humidade de

12%
Categoria: aditivos nutritivos
Grupo funcional: aminoécidos, os seus sais e anilogos
2b620i | Acido Composigdo do aditivo Todas as - - - . Nas instrucdes de utilizacdo do aditivo e da | 12 de setembro de
L-glutdmico - ) espécies pré-mistura devem indicar-se as condicdes | 2032
Acido L-glutamico animais de armazenamento e a estabilidade ao trata-

Caracterizagio da substancia ativa

Acido L-glutamico produzido por
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Pureza: 298%
Férmula quimica: CsHyO4N

Numero CAS: 56-86-0
Ntmero EINECS: 200-293-7

Meétodo analitico ()

Para a identificagdo do 4cido L-glutdmico no

aditivo para alimentagdo animal:

— Monografias do Food Chemicals Codex:
«L-Glutamic Acid»

Para a quantificacdo do dcido L-glutdmico no

aditivo para alimentagdo animal:

— cromatografia de troca i6nica com deri-
vatizagdo pés-coluna e detegdo no visivel
ou por fluorescéncia (IEC-VIS/FLD), ou

mento térmico.
O aditivo pode ser utilizado através da dgua
de abeberamento.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-

turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e medidas
organizativas a fim de minimizar os potenci-
ais riscos associados a inalagdo ou ao contac-
to cutineo. Se os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo através
destes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protecio individual adequa-
do, incluindo equipamento de protecio res-
piratdria

. Mencdes que devem constar da rotulagem do

aditivo e das pré-misturas: <A suplementacio
com d4cido L-glutdmico, particularmente
através da dgua de abeberamento, deve ter
em conta todos os aminodcidos essenciais e
condicionalmente essenciais de modo a evi-
tar desequilibrios».
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— cromatografia de troca i6nica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica (IEC-VIS).

Para a quantificagdo do dcido L-glutimico em

pré-misturas:

— cromatografia de troca idénica com deri-
vatizagdo pos-coluna e detegdo no visivel
ou por fluorescéncia (IEC-VIS[FLD), ou

— cromatografia de troca iénica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo (anexo III,
parte F)

Para a quantificagdo do dcido L-glutdmico na

alimentacdo para animais:

— cromatografia de troca idénica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica  (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo (anexo III,
parte F)

(') Os detalhes dos métodos
-evaluation-reports_en

analiticos estdo disponiveis no seguinte endere¢o do laboratdrio de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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Teor Teor

Niimero minimo | mdximo

de Ca e . - Espécie ou Anci . .
identifi- Aditivo Composi¢do, formula quimica, descrigdo e cell)te oria Idade mg de substancia Outras disposicoes Fim do periodo de

5o d método analitico 8 | méxima | ativa/kg de alimento pOsI¢ autoriza¢do
caae.x(.) o anima completo com um
aditivo teor de humidade de

12%
Categoria: aditivos organoléticos
Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b620i | Acido Composicdo do aditivo Todas as - - - O aditivo deve ser incorporado nos alimen- | 12 de setembro de
L-glutdmico Acido L-glutdmico espécies tos para animais sob a forma de pré-mistura. | 2032
Caracterizagio da substdncia ativa animais . Nas instrucdes de utilizacdo do aditivo e da

Acido L-glutamico produzido por
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Pureza: 298%

Férmula quimica: CsHyO4N

Numero CAS: 56-86-0

Ntmero EINECS: 200-293-7

Meétodo analitico ()

Para a identificagio do 4cido L-glutdmico no

aditivo para alimenta¢do animal:

— Monografias do Food Chemicals Codex:
«L-Glutamic Acid»

Para a quantificagdo do acido L-glutdmico no

aditivo para alimentagdo animal:

— cromatografia de troca iénica com deri-
vatizagdo pos-coluna e detegdo no visivel
ou por fluorescéncia (IEC-VIS[FLD), ou

— cromatografia de troca i6nica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica (IEC-VIS).

pré-mistura devem indicar-se as condi¢des
de armazenamento e a estabilidade ao trata-
mento térmico.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o

seguinte: «Teor méximo recomendado da
substancia ativa no alimento completo com
um teor de humidade de 12%: 25 mg/kg.»
O grupo funcional, o nimero de identifica-
¢do, o nome e a quantidade adicionada de
substincia ativa devem ser indicados no ré-
tulo da pré-mistura sempre que o nivel de
utiliza¢do no rétulo da pré-mistura tenha co-
mo resultado um nivel superior da substin-
cia ativa no alimento completo ao referido
no ponto 3.

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-

turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e medidas
organizativas a fim de minimizar os potenci-
ais riscos associados a inalagdo ou ao contac-
to cutineo. Se os riscos ndo puderem ser eli-
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Para a quantificacdo do dcido L-glutdmico em

pré-misturas:

— cromatografia de troca i6nica com deri-
vatizacdo pés-coluna e detecdo no visivel
ou por fluorescéncia (IEC-VIS/FLD), ou

— cromatografia de troca idénica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica  (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n° 152/2009 da Comissdo (anexo III,
parte F)

minados ou reduzidos ao minimo através
destes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protecdo individual adequa-
do, incluindo equipamento de protecio res-
piratoria.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en
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Teor Teor

Niimero minimo | maximo

de S . - Espécie ou Arei . .
identifi Aditivo Composi¢do, formula quimica, descrigdo e cfte oria Idade mg de substancia Outras disposicoes Fim do periodo de

5o d método analitico 8 | méxima | ativa/kg de alimento pOsI¢ autoriza¢do
caae.\(.) o anima completo com um
aditivo teor de humidade de

12%
Categoria: aditivos nutritivos
Grupo funcional: aminodcidos, os seus sais e andlogos
2b621ii | Glutamato Composicdo do aditivo Todas as - - - Nas instrugdes de utilizagdo do aditivo e da | 12 de setembro de
monossddico | Glutamato monossodico espécies pré-mistura devem indicar-se as condi¢des | 2032
Caracterizagio da substdncia ativa animais de armazenamento e a estabilidade ao trata-

Glutamato monossédico produzido por
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Pureza: 299%

Férmula quimica: CsHgNaNO,H,0

Numero CAS: 6106-04-3

Ntmero EINECS: 205-538-1

Meétodo analitico ()

Para a identificacdo do L-glutamato

monoss6dico mono-hidratado no aditivo

para alimentagdo animal:

— Monografias do Food Chemicals Codex:
«Monosodium L-Glutamate»

Para a quantificagdo do glutamato

monossodico no aditivo para alimentacdo

animal:

— cromatografia de troca idénica com deri-
vatizagdo pos-coluna e detegdo no visivel
ou por fluorescéncia (IEC-VIS/FLD), ou

— cromatografia de troca iénica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica (IEC-VIS).

mento térmico.

O aditivo pode ser utilizado através da dgua
de abeberamento.

Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-
turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e medidas
organizativas a fim de minimizar os potenci-
ais riscos associados a inalacdo ou ao contac-
to cutineo. Se os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo através
destes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protecdo individual adequa-
do, incluindo equipamento de protecio res-
piratoria.

Mengdes que devem constar da rotulagem do
aditivo e das pré-misturas: «A suplementacio
com glutamato monossddico, particular-
mente através da dgua de abeberamento, de-
ve ter em conta todos os aminoacidos essen-
ciais e condicionalmente essenciais de modo
a evitar desequilibrios».
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Para a quantificagdo do glutamato

monossédico em pré-misturas:

— cromatografia de troca i6nica com deri-
vatizacdo pés-coluna e detecdo no visivel
ou por fluorescéncia (IEC-VIS/FLD), ou

— cromatografia de troca idénica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica  (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n° 152/2009 da Comissdo (anexo III,
parte F)

Para a quantificacdo do glutamato

monossodico na alimentagdo para animais:

— cromatografia de troca idnica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica  (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo (anexo III,
parte F)

(") Os detalhes dos métodos
-evaluation-reports_en

analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
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Teor Teor

Niimero minimo | mdximo

de S . - Espécie ou Anci . .
identifi Aditivo Composi¢do, formula quimica, descrigdo e cell)te oria Idade mg de substancia Outras disposicoes Fim do periodo de

5o d método analitico 8 | méxima | ativa/kg de alimento posi¢ autoriza¢do
caae.x(.) o anima completo com um
aditivo teor de humidade de

12%
Categoria: aditivos organoléticos
Grupo funcional: compostos aromatizantes
2b621ii | Glutamato Composicdo do aditivo Todas as - - - O aditivo deve ser incorporado nos alimen- | 12 de setembro de
monossédico | Glutamato monossédico espécies tos para animais sob a forma de pré-mistura. | 2032
Caracterizagio da substdncia ativa animais . Nas instrucdes de utilizacdo do aditivo e da

Glutamato monossédico produzido por
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Pureza: 299%

Férmula quimica: CsHgNaNO,H,0

Numero CAS: 6106-04-3

Ntmero EINECS: 205-538-1

Meétodo analitico ()

Para a identificacdo do L-glutamato

monoss6dico mono-hidratado no aditivo

para alimentagdo animal:

— Monografias do Food Chemicals Codex:
«Monosodium L-Glutamate»

Para a quantificagdo do glutamato

monossodico no aditivo para alimentacdo

animal:

— cromatografia de troca idénica com deri-
vatizagdo pos-coluna e detegdo no visivel
ou por fluorescéncia (IEC-VIS/FLD), ou

— cromatografia de troca iénica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica (IEC-VIS).

pré-mistura devem indicar-se as condi¢des
de armazenamento e a estabilidade ao trata-
mento térmico.

. No rétulo do aditivo, deve ser indicado o

seguinte: «Teor méximo recomendado da
substancia ativa no alimento completo com
um teor de humidade de 12%: 25 mg/kg.»
O grupo funcional, o niimero de identifica-
¢do, o nome e a quantidade adicionada de
substancia ativa devem ser indicados no rétu-
lo da pré-mistura sempre que o nivel de utili-
zagdo no rotulo da pré-mistura tenha como
resultado um nivel superior da substancia ati-
vano alimento completo ao referido no ponto
3

. Para os utilizadores do aditivo e das pré-mis-

turas, os operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e medidas
organizativas a fim de minimizar os potenci-
ais riscos associados a inalagdo ou ao contac-
to cutineo. Se os riscos ndo puderem ser eli-
minados ou reduzidos ao minimo através
destes procedimentos e medidas, o aditivo e
as pré-misturas devem ser utilizados com
equipamento de protecio individual adequa-
do, incluindo equipamento de protecio res-
piratoria.
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Para a quantificagdo do glutamato

monossédico em pré-misturas:

— cromatografia de troca i6nica com deri-
vatizacdo pés-coluna e detecdo no visivel
ou por fluorescéncia (IEC-VIS/FLD), ou

— cromatografia de troca idénica com deri-
vatizagdo pds-coluna e detegdo fotomé-
trica  (IEC-VIS), Regulamento (CE)
n° 152/2009 da Comissdo (anexo III,
parte F)

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratdrio de referéncia: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

-evaluation-reports_en

97/817 1

[ Ld ]

eradong oprun ep [eRYQ [eulof

[44VIa: R Y4


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

	Regulamento de Execução (UE) 2022/1420 da Comissão de 22 de agosto de 2022 relativo à autorização do ácido L-glutâmico e do glutamato monossódico produzidos por Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681 como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies 
	ANEXO 


