L 234/18 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 9.9.2022.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2022/1493
(2022. gada 8. septembris)

par atlauju no Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 un Escherichia coli KCCM 80246 iegiitu
L-metioninu izmantot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku
eédinasana lietotam piedevam (') un jo Ipasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:
(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 paredzétas atlaujas piedevu izmanto$anai dzivnieku édinasana.

(2)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu tika iesniegts pieteikums uz atlauju L-metioninam, kas iegiits no
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 un Escherichia coli KCCM 80246. Pieteikumam bija pievienota minétas
regulas 7. panta 3. punkta noteikta informacija un dokumenti.

(3)  Pieteikums attiecas uz atlauju no Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 un Escherichia coli KCCM 80246 iegiitu
L-metioninu izmantot par baribas piedevam visu sugu dzivniekiem, un to paredzéts klasificét piedevu kategorija
“uzturfiziologiskas piedevas”.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“lestade”) 2022. gada 23. marta atzinuma (?) secindja, ka ar piedavatajiem
lietosanas nosacijumiem no Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 un Escherichia coli KCCM 80246 iegiits
L-metionins nelabvéligi neietekmé ne dzivnieku veselibu, ne cilvéka veselibu, ne vidi. Attieciba uz $is vielas lietotaja
drosibu lestade secindja, ka viela neviena no produktiem nekairina adu/acis, nesensibilizé adu un neuzrada
inhalativo toksicitati. Tomeér produkts L-metionins (> 90 %) rada risku lietotajam, nemot véra inhalativo
eksponétibu endotoksiniem. Tapéc Komisija uzskata, ka batu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu
vielas minétas formas nelabvéligu ietekmi uz cilveka, jo Ipasi uz piedevas lietotaju, veselibu.

(5)  Iestade secinaja arl to, ka no Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 un Escherichia coli KCCM 80246 iegiits
L-metionins ir iedarbigs metionina avots visu sugu dzivniekiem un, lai atgremotaju sugas viela bitu tikpat iedarbiga
ka neatgremotaju sugas, ta biitu japasarga no noardiSanas spurekli. lestade neuzskata, ka biitu vajadziba noteikt
ipaSas prasibas attieciba uz péctirgus uzraudzibu. Ta ari ir verificgjusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi.

(6)  Sis vielas novértéjums liecina, ka Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta paredzétie atlaujas pieskirsanas nosactjumi ir
izpilditi. Tade] $o vielu baitu jaatlauj lietot ta, ka noradits §is regulas pielikuma.

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7247.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Pielikuma specificétas vielas, kas pieder pie piedevu kategorijas “uzturfiziologiskas piedevas” un funkcionalas grupas
“aminoskabes, to sali un analogi”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevam, ievérojot pielikuma noteiktos
nosacijumus.

2. pants

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2022. gada 8. septembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS
Minimals | Maksima-

'P1ed§3\.1a§ Atl%ulés Dzivnieku | Maksima- | Saturs | lais saturs Atlaujas

identifika- | - turétaja Piedeva Sastavs, kimiska formula, apraksts, analitiska metode | suga vai lais Citi noteikumi deriguma

cijas nosau- »7 »ap ’ K tg " mg uz kg kompleksas A gum

numurs kums ategorja | vecums baribas ar mitruma €rmins

saturu 12 %
Kategorija: uzturfiziologiskas piedevas. Funkcionala grupa: aminoskabes, to sali un analogi
3¢305 — L-metionins | Piedevas sastavs Visas — — — . L-metioninu var izbarot iejauktu| 2032.gada
o - sugas dzirdinasanas tideni. 29. septem-
L-metionins ar minimalo saturu 98,5 % un & brli)s

maksimalo mitruma saturu 0,5 %
Pulveris

Aktivas vielas raksturojums

Fermentacija ar Corynebacterium glutamicum
KCCM 80245 un Escherichia coli KCCM 80246
iegtits L-metionins

Kimiska formula: CsH,;NO,S

CAS numurs: 63-68-3

Analitiskas metodes (")

L-metionina noteikSanai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-methionine mono-
graph” (Partikas kimisko vielu kodeksa
“Monografija par L-metioninu”) un

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un optisko detek-
téSanu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180

. Piedevas un premiksu marké&uma

norada:

“Pievienojot L-metioninu, Ipasi
dzirdinasanas tdenim, janem véra
visas neaizstajamas un nosaciti
neaizstajamas aminoskabes, lai
nepielautu nesabalansétibu.”

. Piedevas un premiksa lieto§anas no-

radjjumos norada glabasanas apsta-
klus, noturibu pret karstumapstradi
un stabilitati dzirdinamaja tideni.

. Endotoksinu saturs piedeva un tas

puteklu veidoSanas potencials no-
drosina, ka netiek parsniegta maksi-
mala ekspozicija endotoksiniem 1
600 SV endotoksinu/m’ gaisa (¥).
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Metionina noteik$anai premiksos:

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un optisko detek-
téSanu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 un

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un fotometrisko
detektéSanu (IEC-VIS), Komisijas Regula (EK)
Nr. 152/2009 (%) (Il pielikuma F dala)

Metionina noteik3anai baribas maisijumos un

baribas sastavdalas:

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un fotometrisko
detekteSanu  (IEC-VIS), Regula  (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala)

Metionina noteik$anai Gident:

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un fotometrisko
detektésanu (IEC-VIS)

. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji no-

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi javeic pie-
devas un premiksu izmantotajiem, lai
noverstu potencialos riskus, kas iz-
riet no to izmanto3anas. Ja ar §adam
procediram un pasakumiem miné-
tos riskus novérst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp&jams, ar
piedevu un premiksiem rikojas, iz-
mantojot individualos aizsarglidze-
klus, tostarp elpcelu aizsarglidzek]us.

3¢305ii

L-metionins

Piedevas sastavs

L-metionins ar minimalo saturu 90 % un
maksimalo mitruma saturu 0,5 %

— citas aminoskabes < 0,63 %;

Pulveris

Aktivas vielas raksturojums

Fermentacija ar Corynebacterium glutamicum
KCCM 80245 un Escherichia coli KCCM 80246
ieglits L-metionins

Visas
sugas

. L-metioninu var izbarot iejauktu

. Piedevas un premiksu markéuma

dzirdinasanas tideni.

norada:

“Pievienojot L-metioninu, Ipasi
dzirdinasanas idenim, janem véra
visas neaizstajamas un nosaciti
neaizstajamas aminoskabes, lai

nepielautu nesabalansétibu.”

2032. gada
29. septem-
bris
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Kimiska formula: CsH,;NO,S
CAS numurs: 63-68-3

Analitiskas metodes (')

L-metionina noteikSanai baribas piedeva:

— Food Chemical Codex “L-methionine mono-
graph” (Partikas kimisko vielu kodeksa
“Monografija par L-metioninu”) un

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un optisko detek-
téSanu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180

Metionina noteik3anai premiksos:

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un optisko detek-
tésanu (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 un

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un fotometrisko
detektéSanu  (IEC-VIS), Regula  (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala)

Metionina noteik$anai baribas maisijumos un

baribas sastavdalas:

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un fotometrisko
detektéSanu  (IEC-VIS), Regula  (EK)
Nr. 152/2009 (III pielikuma F dala)

Metionina noteik3anai adent:

— jonapmainas hromatografija kombinacija ar
péckolonnas derivatizaciju un fotometrisko
detektésanu (IEC-VIS)

. Piedevas un premiksa lietosanas no-

radijumos norada glabasanas apsta-
klus, noturibu pret karstumapstradi
un stabilitati dzirdindmaja Gidenl.

. Endotoksinu saturs piedeva un tas

puteklu veidoSanas potencials no-
drosina, ka netiek parsniegta maksi-
mala ekspozicija endotoksiniem 1
600 SV endotoksinu/m’ gaisa ().

. Baribas aprité iesaistitie uznémeéji no-

saka, kadas darbibas procediiras un
organizatoriskie pasakumi javeic pie-
devas un premiksu izmantotajiem, lai
noverstu potencialos riskus, kas iz-
riet no to izmanto$anas. Ja ar $adam
procediiram un pasakumiem miné-
tos riskus noverst vai lidz minimu-
mam samazinat nav iesp€jams, ar
piedevu un premiksiem rikojas, iz-
mantojot individualos aizsarglidze-
klus, tostarp elpcelu aizsarglidzeklus.

() Sikaka informacija par analitiskajam metodém ir piecjama references laboratorijas timekla vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

() Komisijas Regula (EK) Nr. 152/2009 (2009. gada 27. janvaris), ar ko nosaka paraugu nemsanas un analizes metodes baribas oficialajai kontrolei (OV L 54, 26.2.2009., 1. Ipp.).

() Ekspozicija ir aprékinata, balstoties uz endotoksinu limeni un piedevas puteklu veidosanas potencialu, péc metodes, ko izmanto EFSA (EFSA Journal 2018;16(10):5458); analitiska metode: Eiropas Farmakopeja
2.6.14. (bakterialie endotoksini).

lveT 1

[ AT ]

SISOUISIA SIE[EIOO Seqruaiaes sedoary

TeoT6’6


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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