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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1493
ze dne 8. za¥i 2022

o povoleni L-methioninu z Corynebacterium glutamicumKCCM 80245 a Escherichia coli KCCM
80246 jako dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto davodim:
(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat.

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni L-methioninu z Corynebacterium
glutamicumKCCM 80245 a Escherichia coliKCCM 80246. Tato zddost byla poddna spolu s ddaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Zadost se tyka povoleni L-methioninu z Corynebacterium glutamicumKCCM 80245 a Escherichia coli KCCM 80246 jako
doplitkovych latek pro vSechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové
latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpec¢nost potravin (dile jen ,ufad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 23. biezna 2022 ()
k zévéru, ze zddny ze dvou piipravki L-methioninu z Corynebacterium glutamicumKCCM 80245 a Escherichia coli
KCCM 80246 nemd za navrhovanych podminek uzZiti nepiiznivé ¢inky na zdravi zvitat, zdravi spottebitelt ani na
zivotni prostiedi. Pokud jde o bezpetnost uzivatele uvedené litky, dospél ufad k zdvéru, ze litka v zddném
z piipravkt neni drdzdivd pro kizijoc¢i ani senzibilizitor kiize a nevykazuje toxicitu pfi vdechovéni. Pipravek
L-methionin v koncentraci = 90 % v3ak pfedstavuje riziko pro uZivatele s ohledem na expozici endotoxinim pti
vdechovani. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabrénilo
nepfiznivym G¢inktim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené formy dopliikové latky.

(5)  Utad rovnéz dospél k zavéru, ze L-methionin z Corynebacterium glutamicumKCCM 80245 a Escherichia coli KCCM
80246 je ticinnym zdrojem methioninu pro vSechny druhy zvifat a aby byla tato ldtka stejné ti¢innd u pfezvykavcl
jako u neptezvykavcti, méla by byt chranéna pred rozkladem v bachoru. Ufad zvldstni pozadavky na monitorovani
po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Urad také ovéfil zpravu o metodé analyzy doplitkovych litek pridanych do
krmiv, kterou pfedlozila referenéni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Posouzeni této latky prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou
splnény. Proto by pouZivani uvedené litky mélo byt povoleno podle ptilohy tohoto nafizeni.

(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7247.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latky uvedené v priloze, ndleZejici do kategorie doplikovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny
»<aminokyseliny, jejich soli a analogy®, se povoluji jako doplitkové latky ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. zdf{ 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

B Miniméln{ | Maximéln{

kzlacéli?tg:lo Jméno Doplikovd Druh nebo Maximaln{ obsah obsah Konec
dopliikové driitele) ﬂ,l tka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie Sta mgfkg kompletniho Jind ustanoven{ platnosti/

litky povoleni zvifat ktmiva o obsahu povoleni

vlhkosti 12 %

Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy.

3¢305 - L-methionin | SloZeni dopliikové ldtky viechny - - - . L-methionin lze pouZivat ve vodg|29.zafi 2032

druhy k napéjeni.

L-methionin s minimalnim obsahem 98,5 %
a maximalnim obsahem vlhkosti 0,5 %
Préskovd forma

Charakteristika ticinné ldtky

L-methionin ziskany fermentaci pomoc{
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245
a Escherichia coli KCCM 80246

Chemicky vzorec: CsH;;NO,S

Cislo CAS: 63-68-3.

Analytické metody (")

Pro stanoveni L-methioninu v doplikové latce:

— Food Chemical Codex ,L-methionine mono-
graph“a

— ionexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci  a optickou detekci
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

.V oznaceni doplitkové litky a pre-

mix® musi byt uvedeno:

,PHi podavani L-methioninu, zejména
ve vodé k napéjent, je tfeba zohlednit
viechny esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny, aby se
pfedeslo nevyvazenosti.”

. 'V néavodu pro pouziti doplitkové

litky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani, stabilita pfi te-
pelném osetfeni a stabilita ve vodé
k napéjeni.

. Obsah endotoxinti v dopliikové latce

ajeji prasnost musi zarucovat, Ze ma-
ximalni expozice endotoxinim ne-

pfesdhne 1600 mezindrodnich
jednotek  (IU)  endotoxin/m’
vzduchu ().
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Pro stanoveni methioninu v premixech:

— ijonexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci  a optickou detekei
(IEC-VIS/FLD) -ENISO 17180 a

— jonexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou detekci (IEC-
VIS) — nafizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ()
(ptiloha III ¢dst F)

Pro stanoveni methioninu v krmnych smésich

a krmnych surovinach:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou detekci (IEC-
VIS) — nafizeni (ES) ¢. 152/2009 (piiloha III
¢ast F)

Pro stanoveni methioninu ve vodé k napdjeni:

— ijonexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou detekci (IEC-
VIS)

5. Pro uzivatele dopliikové latky a pre-

mixtl musi provozovatelé krmivai-
skych podnik stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfeni, které
budou fesit pfipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatie-
nimi vyloucit nebo snizit na mini-
mum, musi se dopliikovd ldtka a pre-
mixy  pouZivat s  osobnimi
ochrannymi  prostfedky, vcetné
ochrany dychacich cest.

3¢305ii

L-methionin

SlozZeni dopliikové ldtky

Ptipravek L-methioninu s minimdlnim obsahem
90 % a maximalnim obsahem vlhkosti 0,5 %
— Ostatni aminokyseliny < 0,63 %

Pragkova forma

Charakteristika ticinné ldtky

L-methionin ziskany fermentaci pomoc{
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245
a Escherichia coli KCCM 80246

vSechny
druhy

. L-methionin lze pouZivat ve vodé

k napdjeni.

.V oznaceni doplitkové latky a pre-

mixt musi byt uvedeno:

,Pii podavani L-methioninu, zejména
ve vodé k napéjent, je tfeba zohlednit
viechny esencidlni a podminéné
esencidlni aminokyseliny, aby se
pfedeslo nevyvazenosti.”

29.zar{ 2032
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Chemicky vzorec: CsH;;NO,S
Cislo CAS: 63-68-3.

Analytické metody (')

Pro stanoveni L-methioninu v doplitkové latce:
— Food Chemical Codex ,L-methionine mono-

graph“a
— ionexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci  a optickou detekei

(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

Pro stanoveni methioninu v premixech:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci  a optickou detekci
(IEC-VIS/FLD) - EN ISO 17180 a

— ijonexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou detekci (IEC-
VIS) — natizeni (ES) ¢. 152/2009 (pfiloha III
Cast F)

Pro stanoveni methioninu v krmnych smésich

a krmnych surovinach:

— ionexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou detekci (IEC-
VIS) — nafizeni (ES) ¢. 152/2009 (pfiloha III
¢ast F)

Pro stanoveni methioninu ve vodé k napdjeni:

— ijonexovd chromatografie s postkolonovou
derivatizaci a fotometrickou detekci (IEC-
VIS)

3. V navodu pro pouziti doplikové
latky a premixu musi byt uvedeny
podminky skladovani, stabilita pfi te-
pelném oSetfeni a stabilita ve vodé
k napéjeni.

4. Obsah endotoxint v doplitkové latce

ajeji prasnost musi zarucovat, Ze ma-
ximdlni expozice endotoxinim ne-
pfeséhne 1600 mezindrodnich
jednotek  (IU)  endotoxini/m’
vzduchu ().

5. Pro uzivatele doplitkové latky a pre-
mix(t musi provozovatelé krmivar-
skych podnik stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatieni, které
budou Fesit pfipadnd rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatfe-
nimi vyloucit nebo snizit na mini-
mum, musi se dopliikovd ldtka a pre-
mixy  pouZivat s  osobnimi
ochrannymi  prostiedky, vcetné
ochrany dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referenéni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en

() Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009 , kterj'm se stanovi metody odbéru vzorki a laboratorniho zkouseni pro tifedni kontrolu krmiv (UF. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).

() Expozice je vypocitdna na zdkladé hladiny endotoxint a prasnosti doplitkové litky podle metody pouzivané Evropskym tifadem pro bezpe¢nost potravin (EFSA Journal 2018;16(10):5458). Analytickd metoda:

Evropsky lékopis 2.6.14 (bakteridlni endotoxiny).
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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