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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1420
z dnia 22 sierpnia 2022 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie kwasu L-glutaminowego i glutaminianu monosodowego,
wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681, jako dodatkéw paszowych dla
wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w Zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie kwasu L-gluta-
minowego i glutaminianu monosodowego wytwarzanego przez Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681. Do
wniosku dolgczone zostaly dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie kwasu L-glutaminowego i glutaminianu monosodowego, wytwarza-
nych przez Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681, jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwie-
rzat, ktore to dodatki majg by¢ zaklasyfikowane w kategorii ,dodatkéw dietetycznych” i ,dodatkéw sensorycznych”.

(4)  Wnioskodawca wystapit o zezwolenie na stosowanie dodatku paszowego réwniez w wodzie do pojenia. Rozporzg-
dzenie (WE) nr 1831/2003 nie przewiduje jednak zezwolenia na stosowanie ,,substancji aromatyzujacych” w wodzie
do pojenia. W zwigzku z tym nie nalezy zezwala¢ na stosowanie w wodzie do pojenia glutaminianu monosodowego
wytwarzanego przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80188. Fakt, ze dodatek nie jest dopuszczony do stosowania
jako $rodek aromatyzujacy w wodzie do pojenia, nie wyklucza jego stosowania w mieszankach paszowych podawa-
nych z woda.

(5) W opinii z dnia 26 stycznia 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania kwasu L-glutaminowego i glutaminianu monosodowego wytwarzanych przez
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa kon-
sument6éw ani $rodowiska. Urzad stwierdzit rowniez, ze substancji tych nie uznaje si¢ za dzialajace draznigco na
skére lub oczy ani za dzialajace uczulajgco na skére, ale uznaje sie je za stwarzajace ryzyko zwigzane z wdychaniem.
W zwiazku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym
skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlno$ci w odniesieniu do uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzil réwniez, ze
substancje te moga by¢ skuteczne jako dodatki dietetyczne i substancje aromatyzujace w paszach. Zdaniem Urzedu
nie ma potrzeby wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do
obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedto-
zone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Ocena kwasu L-glutaminowego i glutaminianu monosodowego wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum
NITE BP-01681 dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substangji, jak okreslono
w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2022; 20(3):7156.
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(7)  Aby umozliwi¢ cislejsza kontrole, nalezy wprowadzi¢ pewne ograniczenia i warunki. W szczegélnosci na etykiecie
dodatku paszowego nalezy wskaza¢ zalecang zawarto$¢. W przypadku przekroczenia tej zawartosci niektére infor-
macje powinny by¢ podane na etykiecie premiksow.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Substancje wyszczeglnione w zalaczniku, nalezgce do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,,ami-
nokwasy, ich sole i podobne produkty”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgod-
nie z warunkami okreslonymi w zalgczniku.

2. Substancje wyszczegblnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki sensoryczne” i do grupy funkcjonalnej

,substancje aromatyzujace”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warun-
kami okreslonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 sierpnia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZAEACZNIK
Mini- Maksy-
malna
malna
ZAWA | awartos¢
Numer Gatunek lub | Maksy- | '05¢ o
identyfi- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria maln Pozostale przepis Data waznosci
kacyjny ’ Y OPIS, 4 egort: . ky mg substandji precpisy zezwolenia
dodatku zwierzecia wie czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne
Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
2b620i |Kwas Sktad dodatku Wszystkie - - - . W informacjach na temat stosowania dodat- | 12 wrze$nia 2032 r.
L-glutaminowy . gatunki ku i premiksu nalezy podaé warunki prze-
Kwas L-glutaminowy zwierzgt chowywania oraz stabilno$¢ przy obrdbce

Charakterystyka substancji czynnej

Kwas L-glutaminowy wytwarzany przez
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681

Czysto$¢: = 98 %
Wzér chemiczny: CsHyO,N

Numer CAS: 56-86-0
Numer EINECS: 200-293-7

Metoda analityczna (")

Do analizy jako$ciowej kwasu

L-glutaminowego w dodatku paszowym:

— monografie Kodeksu substancji chemicz-
nych w Zywnosci: ,Kwas L-glutaminowy”

Do analizy jakoSciowej kwasu

glutaminowego w dodatku paszowym:

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnows i z detekcja pro-
mieniowania widzialnego lub detekcja
fotometryczna (IEC-VIS/FLD)

cieplne;j.

. Dodatek moze by¢ stosowany w wodzie do

pojenia.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustana-

wiajg procedury postgpowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdychaniem lub kon-
taktem ze skora. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢
za pomocg tych procedur i Srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowa¢ przy uzyciu od-
powiednich $rodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym $rodkéw ochrony drég oddecho-

wych.

. Informacje, jakie nalezy poda¢ na etykiecie

dodatku i premikséw: ,Przy suplementacji
kwasem L-glutaminowym, w szczeg6lnosci
podawanym w wodzie do pojenia, nalezy
bra¢ pod uwage podaz w diecie wszystkich
aminokwaséw niezbednych i warunkowo
niezbednych, aby zapobiegaé zakldceniom
réwnowagi zywieniowe;.”.
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— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnowsa i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS).

Do analizy jakoSciowej kwasu

L-glutaminowego w premiksach:

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnows i z detekcja pro-
mieniowania widzialnego lub detekcja
fotometryczna (IEC-VIS/FLD)

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnows i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS) - rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 (zalgcznik 11T
sekcja F)

Do analizy jako$ciowej kwasu

glutaminowego w paszach:

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacjg pokolumnows i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS) - rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 (zalgcznik 11T
sekcja F)

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/
eurl-fa-evaluation-reports_en.
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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

Mini- |y
malna
malna
7AW | awartos¢
Numer Gatunek lub | Maksy- | '0%¢ S
identyfi- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria maln Pozostale przepis Data waznosci
kacyjny ’ Y> OPIS, 4 CBOTIE . ky mg substancji Preepiy zezwolenia
dodatku zwierzecia wie czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne
Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace
2b620i |Kwas Sktad dodatku Wszystkie - - - . Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci pre- | 12 wrze$nia 2032 r.
L-glutaminowy |Kwas L-glutaminowy gatunki miksu.
Charakterystyka substancji czynnej zwierzgt . W informacjach na temat stosowania dodat-

Kwas L-glutaminowy wytwarzany przez
Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681
Czystos¢: = 98 %

Wzér chemiczny: CsHyO,N

Numer CAS: 56-86-0

Numer EINECS: 200-293-7

Metoda analityczna (")

Do analizy jako$ciowej kwasu

L-glutaminowego w dodatku paszowym:

— monografie Kodeksu substancji chemicz-
nych w zywnosci: ,Kwas L-glutaminowy”

Do analizy jakoSciowej kwasu

glutaminowego w dodatku paszowym:

— chromatografiajonowymienna z derywa-
tyzacjg pokolumnows i z detekcjg pro-
mieniowania widzialnego lub detekcja
fotometryczna (IEC-VIS/FLD)

— chromatografiajonowymienna z derywa-
tyzacja pokolumnowsa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS).

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepujace

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem suge-

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustana-

ku i premiksu nalezy podaé warunki prze-
chowywania oraz stabilno$¢ przy obrdbcee
cieplne;j.

informacje: ,Zalecana maksymalna zawar-
to$¢ substancji czynnej w mieszance paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
25 mgfkg.”.

rowanym na etykiecie premiksu skutkuje
przekroczeniem poziomu substancji czyn-
nej w paszy pelnoporcjowej, o ktérym mo-
wa w pkt 3, na etykiecie premiksu podaje si¢
grupe funkcjonalng, numer identyfikacyjny,
nazwe i dodang ilo§¢ substancji czynnej.

wiaja procedury postgpowania i Srodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdychaniem lub kon-
taktem ze skora. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢
za pomocg tych procedur i Srodkéw, dodatek
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Do analizy jakoSciowej kwasu

L-glutaminowego w premiksach:

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnowy i z detekcja pro-
mieniowania widzialnego lub detekcja
fotometryczna (IEC-VIS/FLD)

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnowsa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS) - rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 (zalgcznik III
sekcja F)

i premiksy nalezy stosowad przy uzyciu od-
powiednich $rodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym $rodkéw ochrony drdég oddecho-

wych.

(1) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/
eurl-fa-evaluation-reports_en.
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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

Mini- |y
malna
malna
7AW | awartos¢
Numer Gatunek lub | Maksy- | '0%¢ S
identyfi- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria maln Pozostale przepis Data waznosci
kacyjny ’ Y> OPIS, 4 CBOTIE . ky mg substancji Preepiy zezwolenia
dodatku zwierzecia wie czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne
Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
2b621ii | Glutaminian Sktad dodatku Wszystkie - - - . W informacjach na temat stosowania dodat- | 12 wrze$nia 2032 r.
monosodowy | Glutaminian monosodowy gatunki ku i premiksu nalezy poda¢ warunki prze-
Charakterystyka substancji czynnej zwierzgt chowywania oraz stabilno$¢ przy obrdbce

Glutaminian monosodowy wytwarzany
przez Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681

Czystos¢: = 99 %

Wzér chemiczny: CsHgNaNO,H,0

Numer CAS: 6106-04-3

Numer EINECS: 205-538-1

Metoda analityczna ()

Do analizy jakoSciowej L-glutaminianu

monosodowego, monowodzianu w dodatku

paszowymn:

— monografie Kodeksu substancji chemicz-
nych w zywnosci: ,L-glutaminian mono-
sodowy”

Do oznaczania iloSciowego glutaminianu

monosodowego w dodatku paszowym:

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnows i z detekcja pro-
mieniowania widzialnego lub detekcja
fotometryczna (IEC-VIS/FLD)

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacjg pokolumnows i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS).

cieplne;j.

. Dodatek moze by¢ stosowany w wodzie do

pojenia.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustana-

wiaja procedury postepowania i Srodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdychaniem lub kon-
taktem ze skora. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢
za pomocg tych procedur i Srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé przy uzyciu od-
powiednich $rodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym $rodkéw ochrony drég oddecho-

wych.

. Informacje, jakie nalezy poda¢ na etykiecie

dodatku i premikséw: ,Przy suplementacji
glutaminianem monosodowym, w szczegdl-
nosci podawanym w wodzie do pojenia, na-
lezy bra¢ pod uwage podaz w diecie wszyst-
kich aminokwasow niezbednych
i warunkowo niezbednych, aby zapobiegad
zakléceniom réwnowagi zywieniowej.”.
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Do oznaczania iloSciowego glutaminianu

monosodowego w premiksach:

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnowy i z detekcja pro-
mieniowania widzialnego lub detekcja
fotometryczna (IEC-VIS/FLD)

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnowsa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS) - rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 (zalgcznik III
sekcja F)

Do oznaczania iloSciowego glutaminianu

monosodowego w paszy:

— chromatografiajonowymienna z derywa-
tyzacjg pokolumnows i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS) - rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 (zalgcznik III
sekcja F)

(") Szczegodly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/
eurl-fa-evaluation-reports_en.

ve/81t 1

[1d ]

forysfodong mun Amopdzin yruuarzg

[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

Mini- |y
malna
malna
7AW | awartos¢
Numer Gatunek lub | Maksy- | '0%¢ S
identyfi- Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna | kategoria maln Pozostale przepis Data waznosci
kacyjny ’ Y> OPIS, 4 CBOTIE . ky mg substancji Preepiy zezwolenia
dodatku zwierzecia wie czynnej/kg mieszanki
paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki sensoryczne
Grupa funkcjonalna: Substancje aromatyzujace
2b621ii | Glutaminian Sktad dodatku Wszystkie - - - . Dodatek jest wlaczany do pasz w postaci pre- | 12 wrze$nia 2032 r.
monosodowy | Glutaminian monosodowy gatunki miksu.
Charakterystyka substancji czynnej zwierzgt . W informacjach na temat stosowania dodat-

Glutaminian monosodowy wytwarzany
przez Corynebacterium glutamicum NITE
BP-01681

Czystos¢: = 99 %

Wzér chemiczny: CsHgNaNO,H,0

Numer CAS: 6106-04-3

Numer EINECS: 205-538-1

Metoda analityczna ()

Do analizy jakoSciowej L-glutaminianu

monosodowego, monowodzianu w dodatku

paszowymn:

— monografie Kodeksu substancji chemicz-
nych w zywnosci: ,L-glutaminian mono-
sodowy”

Do oznaczania iloSciowego glutaminianu

monosodowego w dodatku paszowym:

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnows i z detekcja pro-
mieniowania widzialnego lub detekcja
fotometryczna (IEC-VIS/FLD)

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacjg pokolumnows i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS).

ku i premiksu nalezy podaé warunki prze-
chowywania oraz stabilno$¢ przy obrdbcee
cieplne;j.

. Na etykiecie dodatku podaje si¢ nastepujace

informacje: ,Zalecana maksymalna zawar-
to$¢ substancji czynnej w mieszance paszo-
wej pelnoporcjowej o wilgotnosci 12 %:
25 mgfkg.”.

. Jezeli stosowanie zgodnie z poziomem suge-

rowanym na etykiecie premiksu skutkuje
przekroczeniem poziomu substancji czynnej
w paszy pelnoporcjowej, o ktérym mowa
w pkt 3, na etykiecie premiksu podaje si¢ gru-
pe funkcjonalng, numer identyfikacyjny, na-
zwe i dodana ilo$¢ substancji czynne;j.

. Podmioty dzialajace na rynku pasz ustana-

wiaja procedury postgpowania i Srodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢é ewentualne
zagrozenia zwigzane z wdychaniem lub kon-
taktem ze skora. Jezeli zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ ani maksymalnie ograniczy¢
za pomocg tych procedur i Srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé przy uzyciu od-
powiednich §rodkéw ochrony indywidual-
nej, w tym $rodkéw ochrony drég oddecho-

wych.
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Do oznaczania iloSciowego glutaminianu

monosodowego w premiksach:

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnowy i z detekcja pro-
mieniowania widzialnego lub detekcja
fotometryczna (IEC-VIS/FLD)

— chromatografiajonowymiennaz derywa-
tyzacja pokolumnowsa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS) - rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 152/2009 (zalgcznik III
sekcja F)

(1) Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/
eurl-fa-evaluation-reports_en.
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	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1420 z dnia 22 sierpnia 2022 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie kwasu L-glutaminowego i glutaminianu monosodowego, wytwarzanych przez Corynebacterium glutamicum NITE BP-01681, jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt 
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