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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2022/1493
av den 8 september 2022

om godkinnande av L-metionin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 och
Escherichia coli KCCM 80246 som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:
(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser.

(2)  En ansokan om godkidnnande av L-metionin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 och Escherichia
coli KCCM 80246 har ldmnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i den férordningen.

(3)  Ansokan giller godkinnande av L-metionin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 och Escherichia
coli KCCM 80246 som fodertillsatser i kategorin "ndringstillsatser” for alla djurarter.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 23 mars
2022 (3, att ingen av de tvd produkterna av L-metionin framstillt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 eller
Escherichia coli KCCM 80246 under foreslagna anvindningsvillkor har ndgon negativ inverkan pa djurs och
konsumenters halsa eller pd miljon. Nar det giller sikerheten for anvindare av dmnet konstaterade livsmedelsmyn-
digheten att dmnet inte i ndgondera produkten ér irriterande fér hud/6gon eller hudsensibiliserande eller uppvisar
ndgon toxicitet vid inandning. Produkten L-metionin = 90 % utgér dock en risk for anvindaren med tanke pa
exponeringen for endotoxiner vid inandning. Kommissionen anser darfor att limpliga skyddsétgarder bor vidtas for
att motverka negativa effekter pd manniskors halsa, framfor allt vad giller anvindare av dmnet i denna form.

(5)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att L-metionin framstallt av Corynebacterium glutamicum KCCM 80245
och Escherichia coli KCCM 80246 ir en effektiv killa till metionin for alla djurarter och att dmnet for att vara lika
effektiv for idisslare som for icke-idisslande arter bor skyddas mot nedbrytning i vimmen. Livsmedelsmyndigheten
anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa Gvervakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade
dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som
inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av dmnet visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ér uppfyllda.
Amnet bér dirfor godkidnnas fér anvindning i enlighet med bilagan till den hér férordningen.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):4, artikelnr 7247.



9.9.2022 Europeiska unionens officiella tidning L 234/19

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dmnen i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "aminosyror, deras salter och analoger” som anges i
bilagan godkdnns som fodertillsatser, under férutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 8 september 2022.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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Tillsatsens .Narriln pa Djurart Lagsta halt | Hogsta halt i ;
identifier- | enava- Till Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, eller Hogsta Ovrica besti I G91c11 an.rllla o }e]t
il’lgSIlle— reélk'e}v 1llsats analysmetod djurkate— slder mg/kg helfoder med en vriga bestammelser galler tld ocC
e g0 ;nt— gori vattenhalt pd 12 % me
nande

Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger

3¢305 — L-Metionin | Tillsatsens sammansdttning Alla arter — — — . L-Metionin fir anvindas via dricks- |29 september

vatten. 2032

L-Metionin med en ldgsta halt pa 98,5 % och en
hogsta vattenhalt pd 0,5 %
Pulverform

Beskrivning av den aktiva substansen

L-Metionin framstillt genom fermentering med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 och
Escherichia coli KCCM 80246

Kemisk formel: CsH;;NO,S

CAS-nr: 63-68-3

Analysmetoder (')

Bestdmning av halten L-metionin i

fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-methionine mono-
graph”

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering  och  optisk  detektion
(IEC-VIS[FLD) —EN ISO 17180

. Ange foljande pd markningen av till-

satsen och forblandningarna:

"Vid tillskott av L-metionin, sirskilt
via dricksvattnet, bor det tas hdnsyn
till alla de essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna for att
undvika obalans.”

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningen: lag-
ringsvillkor, stabilitet vid virmebe-
handling och stabilitet i dricksvatten.

. Tillsatsens endotoxinhalt och dess

dammrisk ska sikerstilla att den
maximala endotoxinexponeringen
pd 1 600 IU endotoxiner/m’® luft ()
inte overskrids.
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Bestdmning av halten metionin i forblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och optisk detektion (IEC-VIS/FD)
—ENISO 17180

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS), kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009 () (bilaga I del F)

Bestdmning av halten metionin i

foderblandningar och foderrévaror:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS), férordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
111 del F)

Bestdmning av halten metionin i vatten:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS)

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningar ska foderforetagare fast-
stilla driftsrutiner och organisatoris-
ka atgarder for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid anvind-
ning. Nar dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och dtgarder
ska tillsatsen och forblandningarna
anviandas med personlig skyddsut-
rustning, inklusive andningsskydd.

3¢305ii

L-Metionin

Tillsatsens sammansdttning

Preparat av L-metionin med en ldgsta halt pa
90 % och en hogsta vattenhalt pd 0,5 %

— andra aminosyror < 0,63 %

Pulverform

Beskrivning av den aktiva substansen

L-Metionin framstillt genom fermentering med
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 och
Escherichia coli KCCM 80246

Alla arter

. L-Metionin fir anvindas via dricks-

vatten.

. Ange foljande pd markningen av till-

satsen och forblandningarna:

"Vid tillskott av L-metionin, sirskilt
via dricksvattnet, bor det tas hansyn
till alla de essentiella och villkorligt
essentiella aminosyrorna for att
undvika obalans.”

29 september
2032
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Kemisk formel: CsH;;NO,S
CAS-nr: 63-68-3

Analysmetoder (')

Bestdmning av halten L-metionin i

fodertillsatsen:

— Food Chemical Codex "L-methionine mono-
graph”

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering  och  optisk  detektion
(IEC-VIS[FLD) —EN ISO 17180

Bestdmning av halten metionin i forblandningar:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och optisk detektion (IEC-VIS/FD)
—ENISO 17180

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS), forordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
11l del F)

Bestdmning av halten metionin i

foderblandningar och foderravaror:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS), forordning (EG) nr 152/2009 (bilaga
111 del F)

Bestdmning av halten metionin i vatten:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion (IEC-
VIS)

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningen: lag-
ringsvillkor, stabilitet vid virmebe-
handling och stabilitet i dricksvatten.

. Tillsatsens endotoxinhalt och dess

dammrisk ska sikerstilla att den
maximala endotoxinexponeringen
pd 1600 IU endotoxiner/m® luft (°)
inte 6verskrids.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningar ska foderforetagare fast-
stélla driftsrutiner och organisatoris-
ka dtgdrder for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid anvind-
ning. Nir dessa risker inte kan elimi-
neras eller minskas till ett minimum
genom sddana rutiner och atgdrder
ska tillsatsen och forblandningarna
anviandas med personlig skyddsut-
rustning, inklusive andningsskydd.
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(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

() Kommissionens foérordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).

(®) Exponering berdknad pd grundval av tillsatsens endotoxinhalt och dammrisk enligt den metod som anvinds av Efsa (EFSA Journal, vol. 16(2018):10, artikelnr 5458). Analysmetod: Europeiska farmakopén
2.6.14 (bakteriella endotoxiner).
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