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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/1493 AL COMISIEI
din 8 septembrie 2022

privind autorizarea L-metioninei produse de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de
Escherichia coli KCCM 80246 ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:
(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a
L-metioninei produse de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de Escherichia coli KCCM 80246. Cererea
respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din
regulamentul mentionat.

(3)  Cererea se referd la autorizarea L-metioninei produse de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de Escherichia
coli KCCM 80246 ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi
nutritionali”.

(4)  In avizul ei din 23 martie 2022 (3), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumit in continuare
Lautoritatea”) a concluzionat c, in conditiile de utilizare propuse, niciunul dintre cele doud produse pe bazi de
L-metionind produsi de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de Escherichia coli KCCM 80246 nu are efecte
adverse asupra sinititii animalelor, a sinatitii consumatorilor sau asupra mediului. In ceea ce priveste siguranta
utilizatorilor substantei respective, autoritatea a concluzionat cd substanta, din ambele produse, nu este iritantd
pentru pieleochi si nici sensibilizantd pentru piele si nu demonstreaza toxicitate prin inhalare. Cu toate acestea,
produsul L-metionind > 90 % prezintd un risc pentru utilizator, avind in vedere expunerea la endotoxine prin
inhalare. Prin urmare, Comisia considera cd este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni
efectele negative asupra sindtdtii umane, indeosebi in ceea ce 1i priveste pe utilizatorii formei respective a substantei.

(5)  Autoritatea a concluzionat, in plus, cd L-metionina produsd de Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si de
Escherichia coli KCCM 80246 este o sursd eficace de metionind pentru toate speciile de animale si cd, pentru a fi la fel
de eficace la rumegdtoare ca la speciile de nerumegitoare, este necesar ca substanta si fie protejatd impotriva
degradirii in rumen. Autoritatea considerd cd nu este necesard prevederea unor cerinte specifice de monitorizare
ulterioard introducerii pe piatd. In plus, ea a verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana
pentru animale, transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Evaluarea acestei substante aratd cd sunt indeplinite conditile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea acestei substante si fie autorizatd
conform specificatiilor din anexa la prezentul regulament.

(7)  Misurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7247.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,aminoacizi, sdrurile
acestora si produsele analoage”, se autorizeazd ca aditivi destinati hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa
respectiva.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 8 septembrie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continutul | Continutul
Numdrul | Numele . frunim maxim farsitul
de titularului Compozitia, formula chimic3, descrierea, metoda Spedia sau |y o0 5 Starsitu
g A Aditivul o IO ’ categoria e mglkg de hrand Alte dispozitii perioadei de
identificare | autoriza- analitici > maxima let ’ -
| aditivalui e de animale completd pentru autorizare
aladitivului fet animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionali: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
3¢305 — L-metionind | Compozitia aditivului Toate — — — . L-metionina poate fi utilizatd prinin-| 29 septem-
speciile termediul apei de baut. brie 2032

L-metionind cu continut minim de 98,5 % si un
continut maxim de umiditate de 0,5 %
Sub forma de pulbere

Caracterizarea substantei active

L-metionind produsd prin fermentare cu
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si
Escherichia coli KCCM 80246

Formula chimicd: CsH;;NO,S

Numirul CAS: 63-68-3.

Metodele analitice (")

Pentru determinarea L-metioninei in aditivul

destinat hranei animalelor:

— Codexul substantelor chimice din alimente
(Food Chemical Codex) ,L-threonine mono-
graph”; si

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180

. Etichetarea aditivului si a preameste-

curilor trebuie s3 indice urmitoarele:
,Suplimentarea cu L-metioning,
indeosebi prin intermediul apei de
baut, trebuie sa tind seama de toti
aminoacizii esentiali si conditionat
esentiali, pentru a se evita
dezechilibrele.”

. Ininstructiunile de utilizare a aditivu-

lui si a preamestecului, se mentionea-
zd conditiile de depozitare, stabilita-
tea la tratament termic si stabilitatea
in apa de bdut.

Continutul de endotoxine al aditivu-
lui si potentialul sdu de a genera pul-
beri trebuie si asigure cd expunerea
maximd la endotoxine de 1 600 Ul
endotoxine/m* de aer (}) nu se
depiseste.
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Pentru determinarea metioninei in

preamestecuri

— Cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
optica (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 si

— Cromatografie prin schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloana si detectie foto-
metrici (IEC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (%) al Comisiei (anexa III, par-
tea F)

Pentru determinarea metioninei in hrana
combinatd pentru animale si in materiile prime
destinate hranei pentru animale:

— Cromatografie prin schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloani si detectie foto-
metricd (I[EC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III, partea F)

Pentru determinarea metioninei in apa:

— Cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
tricd (IEC-VIS)

. Pentru utilizatorii aditivului i ai

preamestecurilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru animale stabilesc
proceduri operationale si masuri or-
ganizatorice pentru a contracara ris-
curile potentiale care rezult din uti-
lizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum prin astfel de
proceduri si de mdsuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeaza cu echi-
pamente de protectie individual, in-
cluzind echipamente de protectie
respiratorie.

3¢305ii

L-metionina

Compozitia aditivului

Preparat de L-metionind cu continut minim de
90 % si un continut maxim de umiditate de 0,5 %
— alti aminoacizi < 0,63 %

Sub formd de pulbere

Caracterizarea substantei active

L-metionind produsi prin fermentare cu
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 si
Escherichia coli KCCM 80246

Toate
speciile

. L-metionina poate fi utilizat prin in-

termediul apei de baut.

. Etichetarea aditivului si a preameste-

curilor trebuie s3 indice urmitoarele:
,Suplimentarea cu L-metionind,
indeosebi prin intermediul apei de
baut, trebuie si tind seama de toti
aminoacizii esentiali si conditionat
esentiali, pentru a se evita
dezechilibrele.”

29 septem-
brie 2032
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Formula chimicd: CsH;;NO,S
Numadrul CAS: 63-68-3.

Metodele analitice (')

Pentru determinarea L-metioninei in aditivul

destinat hranei animalelor:

— Codexul substantelor chimice din alimente
(Food Chemical Codex) ,L-threonine mono-
graph”; si

— cromatografie prin schimb ionic cuplatd cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180

Pentru determinarea metioninei in

preamestecuri

— Cromatografie cu schimb de ioni cuplati cu
derivatizare post-coloand si cu detectie
opticd (IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180; si

— Cromatografie prin schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie foto-
metricd (I[EC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (anexa III, partea F)

Pentru determinarea metioninei in hrana
combinatd pentru animale si in materiile prime
destinate hranei pentru animale:

— Cromatografie prin schimb de ioni cuplatd
cu derivatizare post-coloand si detectie foto-
metrici (IEC-VIS) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 (anexa III, partea F)

Pentru determinarea metioninei in api:

— Cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare post-coloand si detectie fotome-
trica (IEC-VIS)

. Ininstructiunile de utilizare a aditivu-

lui §i a preamestecului, se mentionea-
za conditiile de depozitare, stabilita-
tea la tratament termic si stabilitatea
in apa de baut.

. Continutul de endotoxine al aditivu-

lui si potentialul sdu de a genera pul-
beri trebuie s asigure cd expunerea
maximi la endotoxine de 1 600 Ul
endotoxine/m* de aer (}) nu se
depiseste.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai

preamestecurilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru animale stabilesc
proceduri operationale si mdsuri or-
ganizatorice pentru a contracara ris-
curile potentiale care rezultd din uti-
lizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
sau reduse la minimum prin astfel de
proceduri §i de mdsuri, aditivul si
preamestecurile se utilizeaza cu echi-
pamente de protectie individuald, in-
cluzand echipamente de protectie
respiratorie.

(") Detalii ale metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a Laboratorului de referinga: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).

(®) Expunere calculatd pe baza nivelului de endotoxine si a potentialului de a genera pulberi al aditivului in conformitate cu metoda utilizatd de EFSA [EFSA Journal 2018;16(10):5458]; metoda analitici:

Farmacopeea Europeand 2.6.14. (endotoxine bacteriene).
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