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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1800 DE LA COMISION
de 30 de noviembre de 2020

relativo a la autorizacién del glutamato monosédico producido por fermentacién con
Corynebacterium glutamicum KCCM 80188 como aditivo en piensos para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacion del
glutamato monosédico producido por fermentacion con Corynebacterium glutamicum KCCM 80188. Dicha solicitud
iba acompaiiada de la informacion y la documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.
°1831/2003.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacién del glutamato monosédico producido por fermentacién con Corynebacterium
glutamicum KCCM 80188 como aditivo en piensos para todas las especies animales. El solicitante pidi6é que dicho
aditivo se clasificara en la categoria de «aditivos organolépticos».

(4)  El solicitante pidié que también se autorizara el uso del aditivo para piensos en el agua para beber. No obstante, el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003 no permite autorizar el uso de «aromatizantes» en el agua para beber. Por tanto, no
debe autorizarse el uso de glutamato monosédico producido por fermentacién con Corynebacterium glutamicum
KCCM 80188 en el agua para beber. El hecho de que no esté autorizado el uso del aditivo como aromatizante en el
agua para beber no impide su utilizacién en piensos compuestos administrados a través del agua.

(5)  En su dictamen de 19 de marzo de 2020 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (Ja Autoridady)
concluyd que, en las condiciones de uso propuestas, el uso de glutamato monosédico producido por fermentaciéon
con Corynebacterium glutamicum KCCM 80188 no tiene ningtin efecto adverso para la salud animal, la salud de los
consumidores ni el medio ambiente. En dicho dictamen, la Autoridad llegé a la conclusién de que el aditivo no es
toxico por inhalacion, ni irritante para la piel ni para los ojos, ni es un sensibilizante cutdneo. La Autoridad también
concluy6 que el efecto del glutamato monosddico para aumentar el gusto de los alimentos estaba ampliamente
demostrado y, por tanto, no era necesario presentar mds pruebas de su eficacia en los piensos. La Autoridad no
considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién. Asimismo,
verificé el informe sobre los métodos de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia
establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(6)  Laevaluacion del glutamato monosddico producido por fermentacién con Corynebacterium glutamicum KCCM 80188
muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/
2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de esta sustancia segiin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

(7)  Deben establecerse restricciones y condiciones a fin de poder ejercer un mejor control. En particular, debe indicarse
un contenido recomendado en la etiqueta del aditivo para piensos. Cuando se supere dicho contenido, debe indicarse
determinada informacion en la etiqueta de las premezclas.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6085.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se autoriza como aditivo para piensos en la alimentacién animal la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categoria de «aditivos organolépticos» y al grupo funcional de «aromatizantes», en las condiciones establecidas en dicho
anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 30 de noviembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido Contenido
minimo maximo
Niimero de | Nombre del Composicion, férmula quimica, descripcion Especie o Mo d i iva/ke d Fin del periodo
identificacién | titular de la Aditivo p ,mé todo fnah’tico' paony categorfa de | Edad maxima [ & 9€ sustancu; activa/kg de Otras disposiciones de autofizaci()n
del aditivo | autorizacion animal pienso completo con un
contenido de humedad del
12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: aromatizantes.
2b621i - glutamato Composicion del aditivo: Todas las - - - . El aditivo se incorpora-| 21.12.2030
monosédico Jutamato monosédico especies rd al pienso en forma de
8 animales premezcla.

Caracterizacion de la sustancia activa:

L-glutamato de monosodio

Producido por fermentacién con Corynebac-
terium glutamicum KCCM 80188

Pureza: > 99 % (anlisis)

Férmula quimica:

CsHgNaNO,*H,0O

Numero CAS: 6106-04-3

Meétodo de andlisis (*):

Para la identificacién del L-glutamato de
monosodio en el aditivo para piensos: Cédice
de Sustancias Quimicas para Alimentos (Food
Chemicals Codex), Monografia del L-
glutamato de monosodio.

Para la cuantificacion del L-glutamato de
monosodio en el aditivo para piensos:
cromatografia de intercambio idnico con
derivatizacion postcolumna y deteccién
fotométrica (IEC-VIS), como se describe en el
anexo III, parte F, del Reglamento (CE)
n.°152/2009 de la Comisién ().

Para la cuantificacién del L-glutamato de
monosodio en las premezclas: cromatografia
de intercambio idnico con derivatizacién
postcolumna y deteccién fotométrica (IEC-
VIS), como se describe en el anexo III, parte F,
del Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la
Comision.

. Deberén

. En las instrucciones de

uso del aditivo y la pre-
mezcla deberdn indicar-
se las condiciones de al-
macenamiento  y la
estabilidad al tratamien-
to térmico.

. Enlaetiqueta del aditivo

deberd indicarse lo si-
guiente:

«Contenido maximo re-
comendado de sustan-
cia activa en el pienso
completo con un conte-
nido de humedad del
12 %: 25 mg/kg».
indicarse el
grupo funcional, el nd-
mero de identificaciony
el nombre y la cantidad
afladida de la sustancia
activa en la etiqueta de
las premezclas si se su-
pera el siguiente conte-
nido de la sustancia ac-
tiva en el pienso
completo con un conte-
nido de humedad del
12 %: 25 mg/kg».

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la Comision, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y analisis para el control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
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