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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1493
z 8. septembra 2022,

o povoleni L-metioninu produkovaného baktériami Corynebacterium glutamicum KCCM 80245
a Escherichia coli KCCM 80246 ako kfmnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmi na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat.

(2) V sulade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie L-metioninu
produkovaného baktériami Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 a Escherichia coli KCCM 80246. K tejto ziadosti
boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 uvedeného nariadenia.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia L-metioninu produkovaného baktériami Corynebacterium glutamicum KCCM 80245
a Escherichia coli KCCM 80246 ako kfmnych doplnkovych latok pre vietky druhy zvierat, ktoré sa maja zaradit do
kategorie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad) v stanovisku z 23. marca 2022 (%) skonstatoval, Ze ani
L-metionin produkovany baktériami Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 ani L-metionin produkovany
baktériami Escherichia coli KCCM 80246 nemd za navrhovanych podmienok pouZzivania negativny tcinok na
zdravie zvierat, zdravie [udf ani Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pouzivatela uvedenej litky, Grad dospel
k zéveru, Ze latka v Ziadnom z vyrobkov nie je drdzdivd pre pokozkufoci, nie je dermdlny senzibilizitor
a nevykazuje ziadnu toxicitu pri vdychnuti. Avak vyrobok L-metionin > 90 % predstavuje riziko pre pouzivatela,
pokial ide o expoziciu endotoxinom pri vdychnuti. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym t¢inkom na zdravie ludi, najmi pokial ide o pouzivatelov danej
formy latky.

(5)  Urad takisto dospel k zdveru, ze L-metionin produkovany baktériami Corynebacterium glutamicum KCCM 80245
a Escherichia coli KCCM 80246 je i¢innym zdrojom metioninu pre vietky druhy zvierat a Ze na to, aby bol rovnako
Gcinny v pripade prezivavcov ako v pripade nepreziivavcov, by mal byt chraneny pred rozkladom v bachore. Urad
nepovaZzuje osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Zaroven overil sprivu o metéde
analyzy kfmnych doplnkovych litok v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢.1831/2003.

(6)  Z posudenia uvedenej latky vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st
splnené. Pouzivanie uvedenej litky by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(4):7247.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latky Specifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,aminokyseliny, ich soli a analdgy®, sa povoluji ako kfmne doplnkové litky vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 8. septembra 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélny | Maximalny
Identifi- | Ndzov/ Druh obsah obsah Konie
kacné cislo | - meno Doplnkovd Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda alebo Max- ; Iné ustanovenia latnloscti
doplnkovej | drzitela latka ’ Y » 0P, kategéria | malny vek | v mg/kg kompletného p leni
latky | povolenia zvierat krmiva s obsahom povolenia
vlhkosti 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: aminokyseliny, ich soli a anal4gy.
3¢305 - L-metionin | ZloZenie doplnkovej ltky vietky - - - . L-metionin moZno pouzivat ajvovo-| 29. septem-
druhy de na napdjanie. bra 2032

L-metionin s minimdlnym obsahom 98,5 %
a maximalnym obsahom vlhkosti 0,5 %.
Préskovd forma

Charakteristika ticinnej ldtky

L-metionin ziskany fermentaciou s baktériami
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245

a Escherichia coli KCCM 80246.

Chemicky vzorec: CsH;;NO,S

Cislo CAS: 63-68-3.

Analytické metddy (')

Na stanovenie L-metioninu v kfmnej doplnkovej

latke:

— Koédex chemickych latok v potravinich
(Food Chemical Codex): ,Monografia
o L-metionine“ a

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a optickou detekciou
(IEC-VIS[FLD) —EN ISO 17180

. Na etikete doplnkovej latky a premi-

xov sa musi uvadzat:

,Pri doplilovani L-metioninu, najma
vo vode na napdjanie, by sa mali
zohladnif vietky esencidlne

a podmiene¢ne esencidlne
aminokyseliny s cielom zabrénit
nerovnovahe.”

.V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest pod-
mienky skladovania, stabilita pri te-
pelnom oetreni a stabilita vo vode na
napdjanie.

. Obsah endotoxinov v doplnkovej

latke a jej potencidlna prasnost musia
zarucovat maximdlnu expoziciu en-
dotoxinom v hodnote 1600 IU
endotoxinov na m* vzduchu ().
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Na stanovenie metioninu v premixoch:

— ijonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatiziciou a optickou detekciou
(IEC-VIS/FLD) podla normy ENISO 17180 a

— jonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) podla nariadenia Komisie (ES)
¢. 152/2009 () (Cast F prilohy III).

Na stanovenie metioninu v kfmnych zmesiach

a kfmnych surovinach:

— ijonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) podla  nariadenia (ES)
¢.152/2009 (Cast F prilohy III).

Na stanovenie metioninu vo vode:

— ijonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

5. Pre pouzivatelov uvedenej doplnko-

vej latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych podni-
kov prevadzkové postupy
a organizainé opatrenia, ktorymi sa
budd riesit potencialne rizika vyply-
vajuce z ich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo zniZit
na minimum, doplnkova latka a pre-
mixy sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane
ochrannej dychacej masky.

3¢305ii

L-metionin

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok L-metionin s minimdlnym obsahom
90 % a maximalnym obsahom vlhkosti 0,5 %.
— iné aminokyseliny < 0,63 %;

Praskova forma

Charakteristika ticinnej latky

L-metionin ziskany fermentéciou s baktériami
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245
a Escherichia coli KCCM 80246.

vietky
druhy

. L-metionin mozno pouzivat aj vo vo-

de na napéjanie.

. Na etikete doplnkovej latky a premi-

xov sa musi uvadzat:

,Pri dopliovani L-metioninu, najmi
vo vode na napdjanie, by sa mali
zohladnit vietky esencialne

a podmiene¢ne esencidlne
aminokyseliny s cielom zabranit
nerovnovahe.

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

Analytické metddy (')

Na stanovenie L-metioninu v kfmnej doplnkovej

latke:

— Kédex chemickych ldtok v potravinich
(Food Chemical Codex): ,Monografia
o L-metionine” a

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a optickou detekciou
(IEC-VIS[FLD) —EN ISO 17180

Na stanovenie metioninu v premixoch:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a optickou detekciou
(IEC-VIS/FLD) podla normy ENISO 17180 a

— jonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) podla  nariadenia (ES)
¢.152/2009 (Cast F prilohy III).

Na stanovenie metioninu v kfmnych zmesiach

a kimnych surovinach:

— ionexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS) podla  nariadenia (ES)
¢ 1522009 (¢ast F prilohy III).

Na stanovenie metioninu vo vode:

— jonexovd chromatografia s pokolénovou
derivatizdciou a fotometrickou detekciou
(IEC-VIS).

3. V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixu sa musia uviest pod-
mienky skladovania, stabilita pri te-
pelnom oetreni a stabilita vo vode na
napéjanie.

. Obsah endotoxinov v doplnkovej

latke a jej potencidlna prasnost musia
zarucovat maximélnu expoziciu en-
dotoxinom v hodnote 1600 IU
endotoxinov na m’ vzduchu (°)

. Pre pouzivatelov uvedenej doplnko-

vej latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych podni-
kov prevadzkové postupy
a organiza¢né opatrenia, ktorymi sa
budd riesit potencidlne rizika vyply-
vajuce z ich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo zniZzit
na minimum, doplnkovd ltka a pre-
mixy sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane
ochrannej dychacej masky.

(") Podrobné informdcie o analytickjch metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria:https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra 2009, ktorym sa stanovujii met6dy odberu vzoriek a analyzy na tcely tradnych kontrol krmiv (U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1).
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() Expozicia vypocitand na zdklade hladiny endotoxinov a potencidlnej prasnosti doplnkovej latky metddou, ktorti pouziva EFSA [Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(10):5458]; analytickd metdda: Eurdpsky
lickopis 2.6.14. (bakteridlne endotoxiny).
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