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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2020/ 1497 DE LA COMISION
de 15 de octubre de 2020

relativo a la autorizacién de la L-metionina producida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80 184
y Escherichia coli KCCM 80 096 como aditivo en piensos para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:
(1) ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacién animal.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.* 1831/2003, se present una solicitud de autorizacion de la
L-metionina producida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80 184 y Escherichia coli KCCM 80 096 como aditivo
en piensos para todas las especies animales. La solicitud iba acompariada de la informacién y la documentacion
exigidas en el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Lasolicitud se refiere a la autorizacion de la L-metionina producida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80 184 y
Escherichia coli KCCM 80 096 como aditivo en piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la
categoria de «aditivos nutricionales».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad») concluyé en su dictamen de
12 de noviembre de 2019 (3 que, en las condiciones de uso propuestas, la L-metionina producida por
Corynebacterium glutamicum KCCM 80 184 y Escherichia coli KCCM 80 096 no tiene ningtin efecto adverso para la
salud animal, la salud humana ni el medio ambiente.

(5)  La Autoridad concluyé también que la L-metionina producida por Corynebacterium glutamicum KCCM 80 184 y
Escherichia coli KCCM 80 096 constituye una fuente eficaz de metionina para todas las especies animales y que, para
que pueda ser tan eficaz en las especies rumiantes como en las no rumiantes, debe estar protegida contra la
degradacion en la panza.

(6)  La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacion.
Asimismo, verificé el informe sobre el método de andlisis del aditivo para piensos que presenté el laboratorio de
referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(7)  Laevaluacion de este aditivo muestra que se cumplen las condiciones de autorizacion establecidas en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de este aditivo segin se especifica en el
anexo del presente Reglamento.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2019; 17(12):5917.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Se autoriza el uso como aditivo para piensos en la alimentacién animal de la sustancia que figura en el anexo, perteneciente
a la categorifa «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminoécidos, sus sales y andlogos», en las condiciones que se
establecen en dicho anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 15 de octubre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Nimero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién y
método analitico

Especie o
categorfa de
animales

Edad méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg/kg de pienso completo con
un contenido de humedad del

12%

Otras disposiciones

Fin del periodo
de autorizacién

Categoria: aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminoécidos, sus sales y andlogos

3¢305

L-metionina

Composicidn del aditivo

Polvo con un minimo del 98,5 % de L-
metionina y un contenido médximo de
humedad del 0,5 %

Caracterizacion de la sustancia activa
L-metionina producida por fermen-
tacion con Corynebacterium glutamicum
KCCM 80 184 y Escherichia coli KCCM
80096

Férmula quimica: CsH;;NO,S

Nuamero CAS: 63-68-3.

Meétodos analiticos ()

Para la determinacién de la L-metionina

en el aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex),
«Monografia de la L-metionina»
(identificacion), y

— cromatografia de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion optica (IEC-VIS/FLD): EN
ISO 17 180 (cuantificacion).

Para la determinacion de la metionina en

las premezclas:

— cromatograffa de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y
deteccién optica (IEC-VIS[FLD): EN
ISO 17180y

— cromatografia de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion  fotométrica  (IEC-VIS),
Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la
Comision (anexo III, seccion F).

Todas las
especies

. La L-metionina

podrd comerciali-
zarse y utilizarse
como aditivo en
forma de prepara-
do.

. La L-metionina

podrd  adminis-
trarse con el agua

de beber.

. La etiqueta del

aditivo y de las
premezclas debe-
rd indicar lo si-
guiente:

«El suplemento de
L-metionina, es-
pecialmente a tra-
vés del agua de be-
ber, debe tener en
cuenta todos los
aminodcidos
esenciales y con-
dicionalmente
esenciales con el
fin de evitar dese-
quilibrios».
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Para la determinacién de la metionina en
los piensos compuestos y las materias
primas para piensos:

— cromatograffa de intercambio i6nico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion  fotométrica  (IEC-VIS),
Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la
Comisién (anexo III, seccién F).

Para la determinacién de la metionina en

el agua:

— cromatograffa de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion fotométrica (IEC-VIS)

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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