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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2022/1493
z dne 8. septembra 2022

o dovoljenju za L-metionin, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum KCCM 80245, in L-metionin,
ki ga proizvaja Escherichia coli KCCM 80246, kot krmna dodatka za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:
(1)  Uredba (ES) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali.

(2)  V skladu s clenom 7 Uredbe (ES) st. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za dovoljenje za L-metionin, ki ga
proizvajaCorynebacterium glutamicum KCCM 80245, in L-metionin, ki ga proizvaja Escherichia coli KCCM 80246.
Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) navedene uredbe.

(3)  Navedeni zahtevek zadeva dovoljenje za L-metionin, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum KCCM 80245, in
L-metionin, ki ga proizvaja Escherichia coli KCCM 80246, kot krmna dodatka za vse Zivalske vrste ter njuno uvrstitev
v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki*.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 23. marca 2022 ()
ugotovila, da niti L-metionin, ki ga proizvaja Corynebacterium glutamicum KCCM 80245, niti L-metionin, ki ga
proizvaja Escherichia coli KCCM 80246, pod predlaganimi pogoji uporabe nimata $kodljivega ucinka na zdravje
zivali in potrodnikov ali na okolje. V zvezi z varnostjo uporabnika navedene snovi je Agencija ugotovila, da snov
v nobenem od proizvodov ni draZilna za koZzo[o¢i, ne povzroca preobcutljivosti koze in ni strupena pri vdihavanju.
Vendar proizvod L-metionin > 90 % predstavlja tveganje za uporabnika zaradi izpostavljenosti endotoksinom pri
vdihavanju. Zato Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zas¢itne ukrepe, da se preprecijo skodljivi ucinki
na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike snovi v navedeni obliki.

(5)  Agencija je prav tako ugotovila, da je L-metionin, ki ga proizvajata Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 in
Escherichia coli KCCM 80246, ucinkovit vir metionina za vse Zivalske vrste in da bi ga bilo treba zai(ititi pred
razgradnjo v vampu, da bi bil pri prezvekovalcih enako ucinkovit kot pri neprezvekovalcih. Agencija meni, da ni
potrebe po posebnih zahtevah v zvezi s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi poro¢ilo o analizni metodi krmnih
dodatkov v krmi, ki ga je predlozil referen¢ni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) 3t. 1831/2003.

(6)  Ocena te snovi je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo
treba dovoliti uporabo te snovi, kot je opredeljena v Prilogi k tej uredbi.

(7)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(4):7247.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Snovi iz Priloge, ki spadata v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,aminokisline, njihove soli
in analogi®, se dovolita kot krmna dodatka v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2

Ta uredba zac¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 8. septembra 2022

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA
Najnizja Najvisja
Idililjtsllg(a_ imlelzfika Vrsta ali Najvisia vsebnost | vsebnost Datum izteka
stevilka dovol- Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda katvf.:golr.l)a starost | mg/kg popolne krmne Druge dolo¢be ‘éel]a‘ipogtl
dodatka jenja avalt mesanice z 12-odstotno ovoljenja
vsebnostjo vlage
Kategorija nutritivnih dodatkov. Funkcionalna skupina: aminokisline, njihove soli in analogi.
3¢305 - L-metionin | Sestava dodatka vse vrste - - - . L-metionin se lahko uporablja prek| 29.septem-
vode za pitje. ber 2032

L-metionin z najniZjo vsebnostjo 98,5 % in
najvisjo vsebnostjo vlage 0,5 %
v prahu

Lastnosti aktivne snovi

L-metionin, pridobljen s fermentacijo

s Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 in
Escherichia coli KCCM 80246

kemijska formula: CsH;;NO,S

$t. CAS: 63-68-3.

Analizne metode (")

Za dolocanje L-metionina v krmnem dodatku:

— monografija o L-metioninu iz Food Chemi-
cal Codex ter

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in opti¢no detekcijo (IEC-VIS/FLD) —
ENISO 17180.

. Pri oznacevanju dodatka in premik-

sov se navede:

,Pri dodajanju L-metionina, zlasti
prek vode za pitje, je treba upostevati
vse esencialne in pogojno esencialne
aminokisline, da se prepreci
neravnotezje.“

.V navodilih za uporabo dodatka in

premiksov se navedejo pogoji skla-
did¢enja, obstojnost pri toplotni ob-
delavi in obstojnost v vodi za pitje.

. Vsebnost endotoksinov v dodatku in

potencial prasnosti dodatka morata
biti taka, da najvecja izpostavljenost

endotoksinom 1600 U
endotoksinov/m® zraka () ni
presezena.
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Za dolocanje metionina v premiksih:

— ijonska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in opti¢no detekcijo (IEC-VIS/FLD) —
ENISO 17180 ter

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo (IEC-VIS),
Uredba Komisije (ES) §t. 152/2009 (%) (Pri-
loga III, F).

Za dolocanje metionina v krmnih meSanicah in

posamicnih krmilih:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo (IEC-VIS),
Uredba (ES) §t. 152/2009 (Priloga III, F).

Za dolocanje metionina v vodi:
— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no dolo¢itvijo (IEC-VIS).

. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo

zaradi morebitnih tveganj za uporab-
nike dodatka in premiksov pri ravna-
nju z njimi dolocijo operativne po-
stopke in organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj s takimi po-
stopki in ukrepi ni mogoce odpraviti
ali ¢im bolj zmanjsati, se dodatek in
premiksi uporabljajo z osebno za-
§¢itno opremo, vkljuéno z zaicito
za dihala.

3¢305ii

L-metionin

Sestava dodatka

pripravek iz L-metionina z najniZjo vsebnostjo
90 % in najvisjo vsebnostjo vlage 0,5 %

— druge aminokisline < 0,63 %;

v prahu

Lastnosti aktivne snovi

L-metionin, pridobljen s fermentacijo
s Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 in
Escherichia coli KCCM 80246

vse vrste

. L-metionin se lahko uporablja prek

vode za pitje.

. Pri oznacevanju dodatka in premik-

sov se navede:

,Pri dodajanju L-metionina, zlasti
prek vode za pitje, je treba upostevati
vse esencialne in pogojno esencialne
aminokisline, da se prepreci
neravnotezje.”

29. septem-
ber 2032

[A4IAX)
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kemijska formula: CsH;,NO,S
st. CAS: 63-68-3.

Analizne metode (")

Za doloc¢anje L-metionina v krmnem dodatku:

— monografija o L-metioninu iz Food Chemi-
cal Codex ter

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in opti¢no detekcijo (IEC-VIS/FLD) —
ENISO 17180.

Za dolocanje metionina v premiksih:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in opti¢no detekcijo (IEC-VIS[FLD) —
ENISO 17180 ter

— ijonska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo (IEC-VIS),
Uredba (ES) §t. 152/2009 (Priloga IIL, F).

Za dolo¢anje metionina v krmnih mesanicah in

posami¢nih krmilih:

— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no detekcijo (IEC-VIS),
Uredba (ES) §t. 152/2009 (Priloga 111, F).

Za dolocanje metionina v vodi:
— ionska kromatografija z derivatizacijo po
koloni in fotometri¢no dolo¢itvijo (IEC-VIS).

3. V navodilih za uporabo dodatka in

premiksov se navedejo pogoji skla-
discenja, obstojnost pri toplotni ob-
delavi in obstojnost v vodi za pitje.

. Vsebnost endotoksinov v dodatku in

potencial prasnosti dodatka morata
biti taka, da najvecja izpostavljenost
endotoksinom 1600 U
endotoksinov/m®  zraka () ni
presezena.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo

zaradi morebitnih tveganj za uporab-
nike dodatka in premiksov pri ravna-
nju z njimi dolocijo operativne po-
stopke in organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj s takimi po-
stopki in ukrepi ni mogoce odpraviti
ali ¢im bolj zmanjsati, se dodatek in
premiksi uporabljajo z osebno za-
§¢itno opremo, vkljuéno z zascito

za dihala.

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.

(¥ Uredba Komisije (ES) §t. 152/2009 z dne 27. januarja 2009 o dolo¢itvi metod vzorcenja in analitskih metod za uradni nadzor krme (UL L 54, 26.2.2009, str. 1).

() Izpostavljenost, izratunana na podlagi ravni endotoksinov in potenciala prasnosti dodatka v skladu z metodo, ki jo uporablja EFSA (EFSA Journal 2018;16(10):5458); Analizna metoda: evropska farmakopeja

2.6.14. (bakterijski endotoksini).
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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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