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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2020/1796
od 30. studenoga 2020.

o odobrenju L-glutamina dobivenog od Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524 kao dodatka
hrani za sve Zivotinjske vrste

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje (!), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 predvideno je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje L-glutamina dobivenog od
Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524 kao dodatka hrani za sve Zivotinjske vrste. Uz zahtjev su priloZeni
podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje L-glutamina dobivenog od Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524 kao dodatka
hrani za Zivotinje za sve Zivotinjske vrste i njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci” i
funkcionalnu skupinu ,aminokiseline, njihove soli i analogne tvari” te kategoriju dodataka ,osjetilni dodaci” i
funkcionalnu skupinu ,aromatske tvari”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija’) u svojem je misljenju od 18. oZujka 2020. () zakljucila da
L-glutamin dobiven od Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524 u predloZenim uvjetima uporabe nema Stetan
ucinak na zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili na okolis. Agencija je zaklju¢ila i da je navedeni dodatak ucinkovit
izvor glutamina za sve Zivotinjske vrste te da bi L-glutamin kao dodatak prehrani trebalo zastititi od razgradnje u
buragu da bi bio u potpunosti u¢inkovit za preZivace.

(5) U pogledu uporabe dodatka kao aromatske tvari Agencija navodi da nisu potrebni dodatni dokazi o njegovoj
ucinkovitosti ako se upotrebljava u preporucenoj dozi. Ne odobrava se uporaba L-glutamina kao aromatske tvari u
vodi za pice. Pri uporabi L-glutamina kao aromatske tvari u preporucenoj dozi vjerojatno nece biti razloga za
zabrinutost. Cinjenica da nije odobrena uporaba L-glutamina kao aromatske tvari u vodi za pice ne iskljucuje
njegovu uporabu u krmnim smjesama koje se daju u vodi. Trebalo bi predvidjeti ogranic¢enja i uvjete kako bi se
omogudila bolja kontrola L-glutamina kao aromatske tvari. Na oznaci dodatka trebalo bi navesti preporucene
koli¢ine L-glutamina. Ako se te koli¢ine premase, na oznaci premiksa trebalo bi navesti odredene informacije.

(6)  Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za praenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako,
gencl postoj1 p p ) p ) jan)
potvrdila je izvjes¢a o metodi analize dodatka hrani za Zivotinje koja je dostavio referentni laboratorij osnovan
Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(7)  Procjena L-glutamina dobivenog od Corynebacterium glutamicum NITE BP-02524 pokazala je da su ispunjeni uvjeti za
odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu tog dodatka kako je
navedeno u Prilogu ovoj Uredbi.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

() SLL 268, 18.10.2003., str. 29.
(*) EFSA Journal 2020.; 18(4):6075.
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DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

1. Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aminokiseline,
njihove soli i analogne tvari”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

2. Tvar navedena u Prilogu, koja pripada kategoriji dodataka ,osjetilni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,aromatske tvari”,
odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 30. studenoga 2020.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG
Identifikacijski | Naziv nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka Vrsta ili Najvia dob | Najmanja koli- | Najve¢a dopus- Ostale odredbe Datum isteka
broj dodatka odobrenja metoda kategorija ¢ina tena koli¢ina vazenja odob-
Zivotinje renja
mg/kg potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: nutritivni dodaci. Funkcionalna skupina: aminokiseline, njihove soli i analogne tvari.
3c451 - L-glutamin | Sastav dodatka: Sve - - - 1. L-glutamin moZe se sta- | 21.12.2030.
zZivotinjske viti na trziSte i upotrebl-
Prah s najmanje 98 % L-glutamina vrste javati kao dodatak u ob-
liku pripravka.
Karakteristike aktivne tvari:
2. U uputama za uporabu
L-glutamin dobiven fermentacijom s dodatka i premiksa pot-
pomocu bakterije Corynebacterium rebno je navesti uvjete
glutamicum NITE BP-02524 skladistenja i stabilnost
Kemijski naziv prema IUPAC-u: (2S)- pri toplinskoj obradi.
2,5-diamino-5-oksopentanska kise-
lina 3. Naoznacidodatkaipre-

CAS broj: 56-85-9
EINECS broj: 200-292-1
Kemijska formula: CsH;oN,O5

Analiticka metoda ('):

Za utvrdivanje L-glutamina u

dodatku hrani za Zivotinje:

— Food Chemical Codex,
,Monografija o L-glutaminu”

Za kvantifikaciju glutamina u

dodatku hrani za Zivotinje,

premiksima, krmnoj smjesi i

krmivima:

— ionsko-izmjenjivacka
kromatografija spregnuta s
postkolonskom derivatizacijom i
optickom detekcijom (IEC-VIS/
FLD).

miksa potrebno je na-
vesti sljedece:

,Dodavanje  L-gluta-
mina prehrani osigu-
rava primjeren profil
aminokiselina u hrani
za Zivotinje i pridonosi
spreCavanju potencijal-
nog manjka glutamina
tijekom kritiénih raz-
doblja zivota.”
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Kategorija: osjetilni dodaci. Funkcionalna skupina: aromatske tvari

Identifikacijski | Naziv nositelja Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka Vrsta ili Najvisa dob | Najmanja koli- | Najveca dopus- | Ostale odredbe Datum isteka
broj dodatka odobrenja metoda kategorija ¢ina tena koli¢ina vazenja odob-
Zivotinje renja
mg aktivne tvari po kg potpune
krmne smjese s udjelom vlage od
12 %
3c451 - L-glutamin | Sastav dodatka: Sve - - - . L-glutamin moZe sesta- | 21.12.2030.
Prah s najmanje Zivotinjske viti na trziste i upotrebl-
98 % L-glutamina vrste javati kao dodatak u ob-
liku pripravka.

Karakteristike aktivne tvari:
L-glutamin dobiven fermentacijom s
pomocu bakterije Corynebacterium
glutamicum NITE BP-02524

Kemijski naziv prema [UPAC-u: (25)-
2,5-diamino-

5-oksopentanska kiselina

CAS broj: 56-85-9

EINECS broj: 200-292-1

Kemijska formula: CsH;oN,O5
Flavis broj: 17.007

Analiticka metoda ('):

Za utvrdivanje L-glutamina u

dodatku hrani za Zivotinje:

— Food Chemical Codex,
,Monografija o L-glutaminu”

Za kvantifikaciju glutamina u

dodatku hrani za Zivotinje i

premiksima:

— ionsko-izmjenjivacka kromatog-
rafija spregnuta s vidljivom
detekcijom ili detekcijom fluo-
rescencije s derivatizacijom
nakon kolone i optickom detek-
cijom (IEC-VIS[FLD), kako je
opisana u ENISO 17180:2013

. Dodatak se u hranu za

Zivotinje unosi u obliku
premiksa.

. U uputama za uporabu

dodatka i premiksa pot-
rebno je navesti uvjete
skladistenja i stabilnost
pri toplinskoj obradi.

. Na oznaci dodatka pot-

rebno je navesti sljede-
ce:

,Preporucena najveca
dopustena koli¢ina
aktivne tvariu potpunoj
krmnoj smjesi s udje-
lom vlage od 12 %:
25 mgfkg.”

. Na oznaci premiksa

potrebno je navesti
funkcionalnu skupinu,
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identifikacijski broj te
naziv i dodanu koli¢inu
aktivne tvari ako se pre-
masi sljedeca koli¢ina
aktivne tvari u potpu-
noj krmnoj smjesi s ud-
jelom vlage od 12 %:
25 mg/kg.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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