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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2022/1493,
8. september 2022,

milles kisitletakse loa andmist Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 ja Escherichia coli KCCM
80246 abil toodetud L-metioniini kasutamiseks koikide loomaliikide soodalisanditena

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:
(1)  Mdiéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasoddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue.

(2)  Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklile 7 on esitatud taotlus Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 ja
Escherichia coli KCCM 80246 abil toodetud L-metioniini lubamiseks. Taotlusele olid lisatud kdnealuse méiruse
artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 ja Escherichia coli KCCM 80246 abil toodetud
L-metioniini kasutamise lubamist so6dalisanditena kdikide loomaliikide puhul ning selle liigitamist s6odalisandite
kategooriasse ,toitainelised lisandid*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) jSudis oma 23. martsi 2022. aasta arvamuses
jareldusele, (*) et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda ei Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 ega
Escherichia coli KCCM 80246 abil toodetud L-metioniin kahjulikku méju loomade ja inimeste tervisele ega
keskkonnale. Kdnealuse aine kasutaja ohutuse osas joudis toiduohutusamet jireldusele, et kummagi toote puhul ei
ole aine nahka ega silmi drritav ega nahka sensibiliseeriv ning ta ei ole sissehingamisel toksiline. Toode L-metioniin
> 90 % kujutab kasutajale siiski ohtu, kuna sissehingamisel toimub kokkupuude endotoksiinidega. Seepérast leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku moju inimeste, eelkdige
selle aine konealusel kujul kasutajate tervisele.

(5)  Samuti joudis amet jireldusele, et Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 ja Escherichia coli KCCM 80246 abil
toodetud L-metioniin on kaikide loomade jaoks tdhus metioniiniallikas ning selleks, et saavutada maletsejate puhul
sama tohusus kui mittemaletsejate puhul, tuleks seda ainet kaitsta lagunemise eest vatsas. Toiduohutusameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid. Toiduohutusamet kinnitas ka mairuse (EU)
nr 1831/2003 kohaselt asutatud referentlabori aruande soodas sisalduvate kdnealuste s66dalisandite analiiisimise
meetodi kohta.

(6)  Soodalisandi hindamisest nihtub, et mairuse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on
tdidetud. Seepirast tuleks anda luba soodalisandi kasutamiseks kdesoleva miiruse lisas esitatud viisil.
(7)  Kdesoleva maarusega ettendhtud meetmed on kooskolas alalise taime-, looma-, toidu- ja sé6dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
(*) EFSA Journal 2022; 20(4): 7247.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,<aminohapped, nende soolad ja analoogid®, lubatakse kasutada soodalisanditena loomas66das vastavalt lisas esitatud
tingimustele.

Artikkel 2

Kiesolev maarus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 8. september 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Mini- Maksi-
Sééda.li— Loomaliik rpaalne n'1aalr1e
sandi Loa ~. sisaldus sisaldus Loa
vOi Vanuse
identifit- hoidja Soodalisand | Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod Kate- ilempiir Muud sitted kehtivusaja
seerimis- nimi . p mg/kg tdissoodas, mille 16pp
number gooria niiskusesisaldus on
12 %
Toitaineliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3¢305 - L-metioniin | S66dalisandi koostis Koik - - - . L-metioniini vdib manustada joogi-| 29. septem-
liigid veega. ber 2032

L-metioniini sisaldus vihemalt 98,5 % ja
niiskusesisaldus kuni 0,5 %
Pulber

Toimeaine kirjeldus

L-metioniin, mis on saadud Corynebacterium
glutamicum KCCM 80245 ja Escherichia coli
KCCM 80246 abil kiiritamise teel
Keemiline valem: CsH;;NO,S

CASi number: 63-68-3

Analitiisimeetodid (")

L-metioniini sisalduse madramine soodalisandis:

— Food Chemical Codexi ,L-methionine
monograph* ja

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja optilise madrami-
sega (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180

. Soodalisandi ja eelsegu mirgistusel

esitatakse jargmine teave:
,L-metioniini lisamisel s66dale, eriti
selle manustamisel joogiveega, tuleks
votta arvesse koikide asendamatute ja
tinglikult asendamatute aminohapete
olemasolu, et hoida dra
tasakaalustamatust.”

. Soodalisandi ja eelsegude kasutamis-

juhistes margitakse sailitustingimu-
sed ja piisivus kuumtoo6tlemise ja joo-
givette lisamise korral.

. Soodalisandi endotoksiinisisaldus ja

voimalik tolmuna Shku eraldumine
peavad olema sellised, et on tagatud,
et endotoksiinide maksimumsisaldus
dhus ei iileta 1 600 RU/m’ (¥).
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Metioniini sisalduse maddramine eelsegudes:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja optilise maddrami-
sega (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 — ning

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja fotomeetrilise maa-
ramisega (IEC-VIS) — komisjoni méirus (EU)
nr 152/2009 (%) (Il lisa F osa)

Metioniini sisalduse mddramine segasoodas ja

soodamaterjalis:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja fotomeetrilise mai-
ramisega  (IEC-VIS)  -mddrus  (EU)
nr 152/2009 (Il lisa F osa)

Metioniini sisalduse madramine vees:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja fotomeetrilise maa-
ramisega (IEC-VIS)

5. Soodakiitlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse s66-
dalisandi kasutamisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei voi-
malda kdnealuseid ohte kdrvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse s66da-
lisandi ja eelsegude kaitlemisel isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas hinga-
miskaitsevahendit.

3¢305ii

L-metioniin

Séodalisandi koostis

Preparaadis L-metioniini sisaldus vihemalt 90 %
ja niiskusesisaldus kuni 0,5 %

— muud aminohapped < 0,63 %;

Pulber

Toimeaine kirjeldus

L-metioniin, mis on saadud Corynebacterium
glutamicum KCCM 80245 ja Escherichia coli
KCCM 80246 abil kairitamise teel

Koik
liigid

. L-metioniini voib manustada joogi-

veega.

. Soodalisandi ja eelsegu mirgistusel

esitatakse jargmine teave:
,L-metioniini lisamisel soodale, eriti
selle manustamisel joogiveega, tuleks
votta arvesse kdikide asendamatute ja
tinglikult asendamatute aminohapete
olemasoluy, et hoida dra
tasakaalustamatust.”

29. septem-
ber 2032
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Keemiline valem: CsH;;NO,S
CASi number: 63-68-3

Analiiiisimeetodid ()

L-metioniini sisalduse madramine soodalisandis:

— Food Chemical Codexi ,L-methionine
monograph* ja

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja optilise madrami-
sega (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180

Metioniini sisalduse maaramine eelsegudes:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja optilise madrami-
sega (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 — ning

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja fotomeetrilise maa-
ramisega  (IEC-VIS)  -midrus  (EU)
nr 152/2009 (Il lisa F osa)

Metioniini sisalduse mddramine segasoodas ja

soodamaterjalis:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja fotomeetrilise mai-
ramisega  (IEC-VIS)  -mddrus  (EU)
nr 152/2009 (Il lisa F osa)

Metioniini sisalduse maidramine vees:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolonni-
jargse derivaatimisega ja fotomeetrilise maa-
ramisega (IEC-VIS)

. Soodalisandi ja eelsegude kasutamis-

juhistes margitakse sailitustingimu-
sed ja piisivus kuumtootlemise ja joo-
givette lisamise korral.

. Soodalisandi endotoksiinisisaldus ja

voimalik tolmuna dhku eraldumine
peavad olema sellised, et on tagatud,
et endotoksiinide maksimumsisaldus
dhus ei iileta 1 600 RU/m’ (%)

. Soodakditlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse s66-
dalisandi kasutamisest tulenevaid
voimalikke ohte. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised meetmed ei voi-
malda kdnealuseid ohte kdrvaldada
vOi minimeerida, kasutatakse s66da-
lisandi ja eelsegude kaitlemisel isiku-
kaitsevahendeid, sealhulgas hinga-
miskaitsevahendit.

(") Analiiiisimeetodite andmed on kittesaadavad referentlabori veebilehel jirgmisel aadressil: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Komisjoni 27. jaanuari 2009. aasta maérus (EU) nr 152/2009, milles sitestatakse proovivétu- ja analiiiisimeetodid séoda ametlikuks kontrolliks (ELT L 54 26.2.2009, Ik 1).

() Kokkupuute mdir on arvutatud lihtuvalt soodalisandi endotoksiinisisaldusest ja vdimalikust tolmuna dhku eraldumisest kooskdlas Euroopa Toiduohutusameti kasutatava meetodiga (EFSA Journal 2018;

16(10): 5458); analiiiisimeetod: Euroopa farmakopoa 2.6.14 (bakteriaalsed endotoksiinid).
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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
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