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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1493 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. szeptember 8.)

a Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 és az Escherichia coli KCCM 80246 dltal elGallitott
L-metionin valamennyi 4llatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:
(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérél.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Corynebacterium glutamicum KCCM
80245 és az Escherichia coli KCCM 80246 dltal elddllitott L-metionin engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el@irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandd, a Corynebacterium
glutamicum KCCM 80245 és az Escherichia coli KCCM 80246 altal eldallitott L-metionin valamennyi allatfaj
takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hat6sig) 2022. marcius 23-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy sem a Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 dltal, sem pedig az Escherichia coli KCCM
80246 altal eldallitott L-metionin nincs kdros hatdssal az dllati egészségre, a fogyasztok egészségére vagy a
kornyezetre a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett. Az anyag felhaszndléjanak biztonsagat illetGen a Hatdsag arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag egyik termék esetében sem bdr-[szemirritdld, bérszenzibilizalé vagy
jelent a felhaszndl6 szdmara, tekintettel az endotoxinoknak belélegzés ttjan vald kitettségre. A Bizottsdg ezért ugy
véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag e formdjanak
felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(5) A Hatdsdg megallapitotta tovabba, hogy a Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 és az Escherichia coli KCCM
80246 dltal elGéllitott L-metionin valamennyi éllatfaj esetében hatékony metioninforrds, és védeni kell a bend6ben
val6 lebomldstél annak érdekében, hogy a kér6dzSkben a kérddzéktdl eltérs fajokhoz hasonlé mértékben
hasznosuljon. A Hatdsag tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési
elirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium altal benyjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdany-adalékanyagokra vonatkozé analitikai médszerrdl
sz6l6 jelentést.

(6) Az emlitett anyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelden a széban forgd anyag haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7247.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik

és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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. Legna-
| o ||l
adaléka- | engedély atfaj e tartalom ;
nyag jogosult- | Adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy Mfmmahs Egyéb rendelkezések Az ep’gedely
” A -~ életkor 9 lejérta
azonositd jénak -kategéria mg/kg 12 %-os
szdma neve nedvességtartalmd teljes
értékd takarmdnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkez6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3¢305 - L-metionin | Az adalékanyag osszetétele Valamen- - - - . Az L-metionin az ivovizen keresztiil 2032.
Legalabb 98,5 % L-metionin, legfeljebb 0,5 %-os nyi f felhaszndlhato. s]iee;r)t;:gn-

nedvességtartalom
Por forméjaban

A hatdanyag jellemzése

A Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 és
az Escherichia coli KCCM 80246 baktériummal
val6 fermentdcid ttjan elGallitott L-metionin
Kémiai képlet: CsH;,NO,S

CAS-szdm: 63-68-3.

Analitikai mddszerek ()

A takarmany-adalékanyagban talalhat

L-metionin meghatdrozdsdra:

— A Food Chemicals Codex L-metioninrél
sz616 monografidja és

— ioncserés kromatogréfia oszloprél val elud-
16das utdni szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
z6t:

»Az L-metioninnel - kiillondsen az
ivévizen keresztiil - torténd
kiegészités esetén az
egyenstlyhidnyok elkeriilése végett
figyelembe kell venni az 6sszes
esszencidlis és feltételesen esszencidlis
aminosavat.”

. Az adalékanyag és az elGkeverék

hasznalati utasitdsaban fel kell tiintet-
ni a taroldsi koriilményeket, a héke-
zeléssel szembeni stabilitdst és az az
ivovizre vonatkozo stabilitdst.

. Az adalékanyag endotoxintartalmad-

nak és porképzg képességének olyan-
nak kell lennie, hogy az endotoxinex-
pozici6 ne haladja meg az 1 600 IU
endotoxin/légkdbméter () maximalis
értéket.
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Az el6keverékekben taldlhat6 L-metionin

meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia oszloprél valé elud-
16dds utdni szdrmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180 és

— ioncserés kromatogréfia oszloprél val elud-
16dds utani szarmazékképzéssel és fotomet-
rids meghatdrozdssal (IEC-VIS),
152/2009/EK rendelet () (UL melléklet, F.
pont)

A takarmdnykeverékekben és takarmany-
alapanyagokban taldlhaté L-metionin
meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia oszloprél valé elud-
l6das utani szarmazékképzéssel és fotomet-
rids meghatdrozdssal (IEC-VIS),
152/2009EK rendelet (III. melléklet, F.
pont)

A vizben talalhaté metionin meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogrifia oszloprél valé elud-
16dds utdni szarmazékképzéssel és fotomet-
rids meghatdrozdssal (IEC-VIS).

. Az adalékanyag és az elSkeverékek

felhasznaléira vonatkozdan a takar-
ményipari véllalkozoknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket  kell —meghatirozniuk a
hasznalatbol fakadé6 lehetséges koc-
kézatok kezelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni vagy
minimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozzel, tobbek kozott
véd6maszkkal kell hasznélni.

3¢305ii

L-metionin

Az adalékanyag Gsszetétele

Legalabb 90 % L-metionint tartalmazo
készitmény legfeljebb 0,5 %-os
nedvességtartalommal

- egyéb aminosavak < 0,63 %

Por forméjdban

A hatéanyag jellemzése

A Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 és
az Escherichia coli KCCM 80246 baktériummal
val6 fermentdcio titjan eléllitott L-metionin

Valamen-
nyi faj

. Az L-metionin az ivévizen keresztiil

felhaszndlhato.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
z6t:

,Az L-metioninnel — kiilondsen az
ivovizen keresztiil — térténd
kiegészités esetén az
egyensulyhidnyok elkeriilése végett
figyelembe kell venni az 6sszes
esszencidlis és feltételesen esszencidlis
aminosavat.”

2032.
szeptem-
ber 29.
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Kémiai képlet: CsH;,NO,S
CAS-szam: 63-68-3.

Analitikai mddszerek ()

A takarmany-adalékanyagban taldlhat6

L-metionin meghatdrozasara:

— A Food Chemicals Codex L-metioninrdl
sz6l6 monografidja és

— ioncserés kromatogréfia oszloprél valé elud-
16das utdni szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180.

Az el6keverékekben taldlhat6 L-metionin

meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia oszloprél valé elud-
16das utdni szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS/FLD) — EN ISO
17180 és

- ioncserés kromatogréfia oszloprél valé elud-
16dés utani szarmazékképzéssel és fotomet-
rids meghatdrozdssal (IEC-VIS),
152/2009/EK rendelet (III. melléklet, F.
pont)

A takarmdnykeverékekben és takarmany-
alapanyagokban taldlhaté L-metionin
meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia oszloprél valé elud-
16das utdni szdrmazékképzéssel és fotomet-
rids meghatdrozassal (IEC-VIS),
152/2009/EK rendelet (III. melléklet, F.
pont)

A vizben talalhaté metionin meghatdrozdsara:

- ioncserés kromatogréfia oszloprél valé elud-
16d4s utdni szdrmazékképzéssel és fotomet-
rids meghatdrozassal (IEC-VIS).

. Az adalékanyag és az elSkeverék

hasznalati utasitdsaban fel kell tiintet-
ni a taroldsi korilményeket, a héke-
zeléssel szembeni stabilitdst és az az
ivovizre vonatkoz6 stabilitdst.

. Az adalékanyag endotoxintartalmad-

nak és porképzg képességének olyan-
nak kell lennie, hogy az endotoxinex-
pozicié ne haladja meg az 1 600 IU
endotoxin/légkdbméter () maximalis
értéket.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

felhasznaléira vonatkozdan a takar-
ményipari véllalkozoknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket  kell —meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakadé lehetséges koc-
kdzatok kezelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni vagy
minimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozzel, tobbek kozott
védémaszkkal kell haszndlni.

lveT 1

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

(%) A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hat6sdgi ellenérzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgalati modszerek megallapitdsarol (HL L 54., 2009.2.26., 1. 0.).

() Az adalékanyag endotoxinszintje és porképzé képessége alapjdn, az EFSA dltal haszndlt modszer (EFSA Journal 2018;16(10):5458) szerint kiszdmitott expozicid; analitikai médszer: Eurépai Gydgyszerkonyv
2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).
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