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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/1493
z dnia 8 wrzes$nia 2022 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie L-metioniny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum
KCCM 80245 i Escherichia coli KCCM 80246 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkow
zZwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkow w zywieniu
zZwierzat.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie L-metio-
niny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i Escherichia coli KCCM 80246. Do wniosku dolg-
czone zostaly dane szczegotowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 tego rozporzadzenia.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie L-metioniny wytwarzanej przez Corynebacterium glutamicum KCCM
80245 i Escherichia coli KCCM 80246 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfi-
kowania ich w kategorii ,dodatki dietetyczne”.

(4 W opinii z dnia 23 marca 2022 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w pro-
ponowanych warunkach stosowania zaden z tych dwdch produktéw zawierajacych L-metioning wytwarzang przez
Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i Escherichia coli KCCM 80246 nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia
zwierzat i zdrowia konsumentéw ani dla Srodowiska. W odniesieniu do bezpieczenstwa uzytkownika tej substancji
Urzad stwierdzil, Ze substancja ta w zadnym z produktéw nie dziata draznigco na skérefoczy ani nie dziata uczula-
jaco na skore i nie wykazuje toksyczno$ci w wyniku wdychania. Produkt L-metionina > 90 % stwarza jednak ryzyko
dla uzytkownika z uwagi na narazenie na endotoksyny w wyniku wdychania. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze
nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdl-
nosci w odniesieniu do uzytkownikéw substancji w tej postaci.

(5)  Urzad stwierdzit réwniez, ze L-metionina wytwarzana przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80245 i Escherichia
coli KCCM 80246 jest wydajnym Zrédlem metioniny dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz ze substancje te, aby
byla réwnie skuteczna u przezuwaczy, jak u gatunkéw innych niz przezuwacze, nalezy chroni¢ przed degradacjg
w zwaczu. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw dotyczacych monitorowania
po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw
paszowych w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(6)  Ocena substancji dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji, jak okreslono w zalacz-
niku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2022;20(4):7247.
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancje wyszczeg6lnione w zalgczniku, nalezgce do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminok-

wasy, ich sole i podobne produkty”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie
z warunkami okre§lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 wrze$nia 2022 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



ZALACZNIK
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Posta¢ sproszkowana

Charakterystyka substancji czynnej

L-metionina wytwarzana w drodze fermentacji
przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80245
i Escherichia coli KCCM 80246

Wzér chemiczny: CsH;,NO,S

Numer CAS: 63-68-3

Metody analityczne ()

Do oznaczania L-metioniny w dodatku

paszowym:

— Food Chemical Codex ,L-methionine mono-
graph” (Kodeks substancji chemicznych
w zywnosci ,Monografia dotyczaca L-metio-
niny”) oraz

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnows i detekcja optyczna
(IEC-VIS/FLD) —ENISO 17180

. W ramach etykietowania dodatku

i premikséw podaje si¢ nastepujace
informagje:

,Przy suplementacji L-metioning,

w szczeg6lnosci podawang w wodzie
do pojenia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich
aminokwasow niezbednych

i warunkowo niezbednych, aby
zapobiega¢ zakldceniom réwnowagi
Zywieniowe;j.”.

. Winformacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu nalezy wskazad
warunki przechowywania, stabil-
no$¢ przy obrébce cieplnej oraz sta-
bilnos¢ w wodzie do pojenia.

. Zawarto§¢ endotoksyn w dodatku

i jego pylnos¢ musza by¢ takie, aby
nie zostato przekroczone maksymal-
ne narazenie na endotoksyny wyno-
szace 1600 IU endotoksyn/m’
powietrza (°).
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Do oznaczania L-metioniny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja pokolumnowsy i detekcja optyczng
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180 oraz

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnowg i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS), rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 () (zalgcznik III sekcja F)

Do oznaczania metioniny w mieszankach

paszowych i materiatach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjag pokolumnowa i detekcjg fotome-
tryczng (IEC-VIS), rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009 (zalacznik III sekcja F)

Do oznaczania metioniny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnowg i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS)

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postgpowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ lub ograniczy¢ do mi-
nimum za pomocy tych procedur
i $rodkéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu Srodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych.

3¢305ii

L-metionina

Sktad dodatku

Preparat L-metioniny o minimalnej zawartosci
90 % i o maksymalnej wilgotnosci 0,5 %

— inne aminokwasy < 0,63 %

Postaé sproszkowana

Charakterystyka substangji czynnej

L-metionina wytwarzana w drodze fermentacji
przez Corynebacterium glutamicum KCCM 80245
i Escherichia coli KCCM 80246

Wszyst-
kie
gatunki

. L-metioning mozna podawaé w wo-

dzie do pojenia.

. W ramach etykietowania dodatku

i premikséw podaje si¢ nastepujace
informacje:

,Przy suplementacji L-metioning,

w szczeg6lnosci podawang w wodzie
do pojenia, nalezy bra¢ pod uwage
podaz w diecie wszystkich
aminokwaséw niezbednych

i warunkowo niezbgdnych, aby
zapobiega¢ zaktceniom réwnowagi
zywieniowej.”.

29 wrzesnia
2032 r.
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Wzér chemiczny: CsH;NO,S
Numer CAS: 63-68-3

Metody analityczne (')

Do oznaczania L-metioniny w dodatku

paszowyn:

— Food Chemical Codex ,L-methionine mono-
graph” (Kodeks substancji chemicznych
w zywnosci ,Monografia dotyczgca L-metio-
niny”) oraz

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnows i detekcja optyczna
(IEC-VIS[FLD) —EN ISO 17180

Do oznaczania L-metioniny w premiksach:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnows i detekcja optyczna
(IEC-VIS/FLD) —EN ISO 17180 oraz

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnowg i detekcja fotome-
tryczng  (IEC-VIS), rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009 (zalgcznik I1I sekcja F)

Do oznaczania metioniny w mieszankach

paszowych i materiatach paszowych:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja pokolumnowa i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS), rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009 (zalacznik I1I sekcja F)

Do oznaczania metioniny w wodzie:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacjg pokolumnowg i detekcja fotome-
tryczng (IEC-VIS)

. Winformacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu nalezy wskaza¢
warunki przechowywania, stabil-
no$¢ przy obrébee cieplnej oraz sta-
bilno$¢ w wodzie do pojenia.

. Zawarto$¢ endotoksyn w dodatku

i jego pylnos¢ musza by¢ takie, aby
nie zostalo przekroczone maksymal-
ne narazenie na endotoksyny wyno-
szace 1600 IU endotoksyn/m’
powietrza (°).

. Podmioty dzialajace na rynku pasz

ustanawiaja procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyjne dla uzyt-
kownikéw dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢ ewentualne za-
grozenia wynikajace z ich stosowa-
nia. Jezeli takich zagrozen nie mozna
wyeliminowac lub ograniczy¢ do mi-
nimum za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy nalezy
stosowaé przy uzyciu $rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym
ochrony drég oddechowych.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.

() Rozporzgdzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania prébek i dokonywania analiz do celow urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
(*) Narazenie obliczone na podstawie poziomu endotoksyn i pylnoci dodatku zgodnie z metoda wykorzystywang przez EFSA (Dziennik EFSA 2018;16(10):5458); metoda analityczna: Farmakopea Europejska

2.6.14 (endotoksyny bakteryjne).
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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