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VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) Nr. 469/2013 DER KOMMISSION
vom 22. Mai 2013

ilber die Zulassung der Futtermittelzusatzstoffe
Hydroxyanalog von Methionin, Calciumsalz des Hydroxyanalogs von Methionin, Isopropylester

des Hydroxyanalogs von Methionin,

DL-Methionin,

DL-Methionin,

DL-Methionin-Natriumsalz,

geschiitzt durch das Copolymer

Vinylpyridin/Styrol, und DL-Methionin, geschiitzt durch Ethylcellulose

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europaischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbeson-
dere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulas-
sung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tier-
erndhrung sowie die Voraussetzungen und Verfahren
fir die Erteilung einer solchen Zulassung. Artikel 10
der genannten Verordnung sicht fur Produkte, die gemafd
der Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982
iber bestimmte Erzeugnisse fiir die Tiererndhrung (%) zu-
gelassen wurden, eine Neubewertung vor.

Die Futtermittelzusatzstoffe DL-Methionin, DL-Methio-
nin-Natriumsalz, Hydroxyanalog von Methionin, Calci-
umsalz des Hydroxyanalogs von Methionin, Isopropyles-
ter des Hydroxyanalogs von Methionin und DL-Methio-
nin (technisch rein), geschiitzt durch das Copolymer Vi-
nylpyridin/Styrol, wurden gemdf der Richtlinie
82[471/EWG auf unbegrenzte Zeit zugelassen. In der
Folge wurden diese Futtermittelzusatzstoffe gemafl Arti-
kel 10 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als
bereits bestehende Produkte in das Gemeinschaftsregister
der Futtermittelzusatzstoffe eingetragen.

Es wurde ein Antrag gemidfl Artikel 10 Absatz 2 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit de-
ren Artikel 7 auf Neubewertung von DL-Methionin, DL-
Methionin-Natriumsalz, Hydroxyanalog von Methionin

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
() ABL L 213 vom 21.7.1982, S. 8.

und Calciumsalz des Hydroxyanalogs von Methionin als
Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten, von Iso-
propylester des Hydroxyanalogs von Methionin und DL-
Methionin (technisch rein), geschiitzt durch das Copoly-
mer Vinylpyridin/Styrol, als Zusatzstoffe in Futtermitteln
fiir Milchkithe und, gemédf Artikel 7 der genannten Ver-
ordnung, auf Anderung der Zulassung in Bezug auf die
Verwendung von DL-Methionin, DL-Methionin-Natrium-
salz und Hydroxyanalog von Methionin in Trinkwasser
gestellt. Auflerdem enthielt der Antrag gemafl Artikel 7
der genannten Verordnung ein Ersuchen auf Zulassung
von DL-Methionin (technisch rein), geschiitzt durch
Ethylcellulose, fiir Wiederkduer. Fiir alle sieben Quellen
von Methionin wurde beantragt, diese Zusatzstoffe in die
Zusatzstoftkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatz-
stoffe” einzustufen. Dem Antrag waren die gemafy Arti-
kel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,die
Behorde®) kam in ihrem Gutachten vom 6. Mirz 2012 (%)
zu dem Schluss, dass sich die Futtermittelzusatzstoffe DL-
Methionin, DL-Methionin-Natriumsalz, Hydroxyanalog
von Methionin, Calciumsalz des Hydroxyanalogs von
Methionin, Isopropylester des Hydroxyanalogs von Met-
hionin, DL-Methionin (technisch rein), geschiitzt durch
das Copolymer Vinylpyridin/Styrol, und DL-Methionin
(technisch rein), geschiitzt durch Ethylcellulose, unter
den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen nicht
schadlich auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder auf die Umwelt auswirken und dass sie wirksame
Quellen von Methionin fiir die Eiweilsynthese in der
jeweiligen Zielart sind. Die Behorde hat diese Schlussfol-
gerung von Milchkithen auf alle Wiederkauer extrapoliert.
Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem In-
verkehrbringen hilt die Behorde nicht fiir erforderlich.
Sie hat aufSerdem den Bericht iiber die Methode zur Ana-
lyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift,
den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 einge-
richtete Referenzlabor vorgelegt hat.

() The EFSA Journal 2012; 10(3):2623.
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Die Bewertung von DL-Methionin, DL-Methionin-Na-
triumsalz, Hydroxyanalog von Methionin, Calciumsalz
des Hydroxyanalogs von Methionin, Isopropylester des
Hydroxyanalogs von Methionin, DL-Methionin (technisch
rein), geschiitzt durch das Copolymer Vinylpyridin/Styrol,
und DL-Methionin (technisch rein), geschiitzt durch
Ethylcellulose, hat ergeben, dass die Bedingungen fiir
die Zulassung gemifs Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfullt sind.

Die Behorde empfichlt, die Verwendung von Methionin
in Trinkwasser nicht zuzulassen. Diese Empfehlung be-
zieht sich jedoch eher auf die Betriebsfithrung, da es
darum geht, eine optimale Proteinversorgung des Tieres
zu erzielen und einen Proteiniiberschuss zu verhindern.
Die Behorde schldgt keinen Hochstwert fiir die Methio-
ninquellen vor. So ist es im Fall der Verabreichung von
Methioninquellen tiber das Trinkwasser angebracht, den
Verwender darauf hinzuweisen, dass alle Methioninquel-
len zu beriicksichtigen sind, damit eine optimale Versor-
gung mit den essenziellen Aminosduren gewihrleistet ist,
ohne dass die Leistung der Tiere beeintrichtigt wird.

Weiterhin empfiehlt die Behorde, die kombinierte Sup-
plementierung von Futtermitteln mit dem Hydroxyanalog
von Methionin und Cystin/Cystein zu vermeiden. Die
Tierversuche, auf die sich diese Empfehlung stiitzt, wer-
den nicht als ausreichend angesehen, um eine solche
Mafinahme in vollem Umfang zu rechtfertigen.

Daher sollte die Verwendung dieser Stoffe gemifl den
Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zuge-
lassen werden.

Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Verwen-
dungsbedingungen fiir die bereits zugelassenen Methio-
ninquellen aus Sicherheitsgriinden unverziiglich an-

zuwenden, ist es angemessen, den Beteiligten eine Uber-
gangsfrist einzurdumen, damit sie sich darauf vorbereiten
konnen, die neuen Anforderungen aufgrund der Zulas-
sung zu erfiillen.

(10)  Die in dieser Verordnung vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Genehmigung

Die im Anhang genannten Stoffe, die der Zusatzstoffkategorie
serndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der Funktions-
gruppe ,Aminosduren, deren Salze und Analoge* angehoren,
werden unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen
als Zusatzstoffe in der Tierernahrung zugelassen.

Attikel 2
Ubergangsmafinahmen

Die im Anhang beschricbenen und gemifl der Richtlinie
82[471/EWG zugelassenen Stoffe und die diese Stoffe enthal-
tenden Futtermittel, die vor dem 12. Dezember 2013 gemifS
den bis zum 12. Juni 2013 geltenden Regeln hergestellt und
gekennzeichnet wurden, diirfen bis zur Erschopfung der Be-
stinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Briissel, den 22. Mai 2013

Fiir die Kommission
Der Président
José Manuel BARROSO



ANHANG

Mindestge-
halt

Hochstgehalt

Name des . . )
Kennnummer Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder . . . Geltungsdauer
Zulassungs- Zusatzstoff : - Hochstalter . . . Sonstige Bestimmungen
des Zusatzstoffs inhabers Beschreibung, Analysemethode -kategorie mg/kg Alleinfuttermittel mit der Zulassung
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12%
Kategorie: ernidhrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Salze und Analoge
3¢301 DL-Methionin Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle 1. DL-Methionin (technisch rein) | 12. Juni 2023
(technisch rein) Tierarten kann auch in Trinkwasser ver-
Methioningehalt: mindestens 99 % wendet werden.
. , . Obligatorischer Hinweis auf
Charakterisierung des Wirkstoffs der Kennzeichnung des Zu-
IUPAC-Bezeichnung: 2-Amino-4-(methylt- sanstoffs und  der  Vor-
hio)buttersiure mischungen:
CAS-Nummer: 59-51-8 Falls der Zusatzstoff iiber das
Trinkwasser verabreicht wird,
Chemische Formel: CsH;;NO,S ist ein Proteiniiberschuss zu
vermeiden.”
Analysemethode (1)
Zur Bestimmung von Methionin in Futtermit-
telzusatzstoffen:
— lonenaustauschchromatografie ~ kombiniert
mit Nachsdulenderivatisierung und fotome-
trischer oder Fluoreszenzdetektion (HPLC-
UV/FD) — ISO/DIS 17180
Zur Bestimmung von Methionin in Vor-
mischungen, Mischfuttermitteln, Einzelfutter-
mitteln und Wasser:
— lonenaustauschchromatografie ~ kombiniert
mit Nachsdulenderivatisierung und fotome-
trischer Detektion (HPLC-UV) — Verord-
nung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission
(Anhang III Buchstabe F)
3c302 Natrium-DL- Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle 1. Hinweise zur Anwendersi- | 12. Juni 2023
Methionin, Tierarten cherheit: Atemschutz, Schutz-
fliissig DL-Methioningehalt: mindestens 40 % brille und Handschuhe wih-

Natrium: mindestens 6,2 %

Wasser: hochstens 53,8 %

rend der Handhabung tragen.
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Min}(liaels;tge— Hochstgehalt
Kennnummer | 12me des Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder . . . Geltungsdauer
Zulassungs- Zusatzstoff : - Hochstalter . . . Sonstige Bestimmungen
des Zusatzstoffs inhabers Beschreibung, Analysemethode -kategorie mg/kg Alleinfuttermittel mit der Zulassung
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Charakterisierung des Wirkstoffs . Natrium-DL-Methionin, fliis-
sig, kann auch in Trinkwasser
IUPAC-Bezeichnung: Natriumsalz der 2-Amino- verwendet werden.
4-(methylthio)buttersiure
. Obligatorischer Hinweis auf
CAS-Nummer: 41863-30-3 der Kennzeichnung des Zu-
tzstoff: d d Vor-
Chemische Formel: (CsH;;NO,S)Na mischmoene
mischungen:
Analysemethode — DL-Methioningehalt
Zur Bestimmung von Methionin in Futtermittel- — Falls der Zusatzstoff tiber
zusatzstoffen: das  Trinkwasser  ver-
abreicht wird, ist ein Pro-
— lonenaustauschchromatografie ~ kombiniert teiniiberschuss zu vermei-
mit Nachsiulenderivatisierung und fotome- den.”
trischer oder Fluoreszenzdetektion (HPLC-
UV/FD) — ISO/DIS 17180
Zur Bestimmung von Methionin in Vor-
mischungen, Mischfuttermitteln, Einzelfuttermit-
teln und Wasser:
— lonenaustauschchromatografie ~ kombiniert
mit Nachsdulenderivatisierung und fotome-
trischer Detektion (HPLC-UV) — Verord-
nung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission
(Anhang III Buchstabe F)
3¢303 DL-Methionin, | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Wiederkduer 12. Juni 2023

geschiitzt durch
Copolymer
Vinylpyridin/
Styrol

Zubereitung mit
DL-Methionin: mindestens 74 %
Stearinsdure: hochstens 19 %

Copolymer-poly(2-vinylpyridin)co-styrol: hochs-
tens 3 %

Ethylcellulose und Natriumstearat: hochstens
0,5%
Charakterisierung des Wirkstoffs

IUPAC-Bezeichnung: 2-Amino-4-(methylt-
hio)buttersdure
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Kennnummer
des Zusatzstoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
-kategorie

Hochstalter

Mindestge-
halt

Hochstgehalt

mg/kg Alleinfuttermittel mit

einem Feuchtigkeitsgehalt von

12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

CAS-Nummer: 59-51-8
Chemische Formel: CsH;;NO,S

Analysemethode (1)

Zur Bestimmung von Methionin in Futtermit-
telzusatzstoffen:

— lonenaustauschchromatografie ~ kombiniert
mit Nachsiulenderivatisierung und fotome-
trischer oder Fluoreszenzdetektion (HPLC-
UV[FD) — ISO/DIS 17180

Zur Bestimmung von Methionin in Vor-
mischungen, Mischfuttermitteln und Einzelfut-
termitteln:

— Jonenaustauschchromatografie ~ kombiniert
mit Nachsiulenderivatisierung und fotome-
trischer Detektion (HPLC-UV) — Verord-
nung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission
(Anhang III Buchstabe F).

3c304

DL-Methionin,
geschiitzt durch
Ethylcellulose

Zusammensetzung des Zusatzstoffs
Zubereitung mit

DL-Methionin: mindestens 85 %
Ethylcellulose: hochstens 4 %

Stirke: hochstens 8 %
Natriumaluminiumsilicat: hochstens 1,5 %
Natriumstearat: hochstens 1 %

Wasser: hochstens 2 %

Charakterisierung des Wirkstoffs

IUPAC-Bezeichnung: 2-Amino-4-(methylt-
hio)buttersiure

CAS-Nummer: 59-51-8
Chemische Formel: CsH;;NO,S

Wiederkiuer

12. Juni 2023
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Kennnummer
des Zusatzstoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
-kategorie

Hochstalter

Mindestge-

halt Hochstgehalt

mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Analysemethode (')

Zur Bestimmung von Methionin in Futtermit-
telzusatzstoffen:

— Jonenaustauschchromatografie  kombiniert
mit Nachsiulenderivatisierung und fotome-
trischer oder Fluoreszenzdetektion (HPLC-
UV[FD) — ISO/DIS 17180

Zur Bestimmung von Methionin in Vor-
mischungen, Mischfuttermitteln und Einzelfut-
termitteln:

— Jonenaustauschchromatografie ~ kombiniert
mit Nachsiulenderivatisierung und fotome-
trischer Detektion (HPLC-UV) — Verord-
nung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission
(Anhang III Buchstabe F)

3¢307

Hydroxyanalog
von Methionin

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Hydroxyanalog von Methionin: mindestens
88 %

Wasser: hochstens 12 %

Charakterisierung des Wirkstoffs

IUPAC-Bezeichnung: 2-Hydroxy-4-(methylt-
hio)buttersdure

CAS-Nummer: 583-91-5
Chemische Formel: CsH;(03S

Analysemethode (')

Zur Bestimmung des Hydroxyanalogs von
Methionin im Zusatzstoff:

— Titrimetrie, potentiometrische Titration ge-
folgt von einer Redoxreaktion.

Zur Bestimmung des Hydroxyanalogs von
Methionin in Vormischungen, Mischfuttermit-
teln, Einzelfuttermitteln und Wasser:

Alle
Tierarten

1. Hinweise zur

Anwendersi-
cherheit: Atemschutz, Schutz-
brille und Handschuhe wih-
rend der Handhabung tragen.

. Das Hydroxyanalog von Met-

hionin kann auch in Trink-
wasser verwendet werden.

. Obligatorischer Hinweis auf

der Kennzeichnung des Zu-
satzstoffs und der Vor-
mischungen:

— Falls der Zusatzstoff iiber
das  Trinkwasser  ver-
abreicht wird, ist ein Pro-
teiniiberschuss zu vermei-
den.®

. Gegebenenfalls Hinweis auf

der Kennzeichnung von Fut-
termittel-Ausgangserzeugnis-
sen und Mischfuttermitteln in
der Liste der Zusatzstoffe:

— Bezeichnung des Zusatz-
stoffs

12. Juni 2023
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Min}c};ﬁtge— Héchstgehalt
Name des . . )
Kennnummer 7 Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Tierart oder N . . Geltungsdauer
ulassungs- Zusatzstoff : - Hochstalter . . . Sonstige Bestimmungen
des Zusatzstoffs inhabers Beschreibung, Analysemethode -kategorie mg/kg Alleinfuttermittel mit der Zulassung
einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
— Hochdruckfliissigkeitschromatografie ~ und — Menge des zugesetzten Hy-
fotometrische Detektion (HPLC-UV) droxyanalogs von Methionin
3c¢3108 — Calciumsalz des | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle — — — 1. Hinweise zur Anwendersi- | 12. Juni 2023
Hydroxyanalogs Hvd | Methionin: mindest Tierarten cherheit: Atemschutz, Schutz-
von Methionin SZO/roxyana 0g von Methionn: mindestens brille und Handschuhe wiah-
? rend der Handhabung tragen.
S o
Calcium: mindestens 11,7 % . Obligatorischer Hinweis auf
Wasser: hochstens 1 % der Kennzeichnung des Zu-
satzstoffs und der Vor-
mischungen:
Charakterisierung des Wirkstoffs s
) — Gehalt an Hydroxyanalog
I[.JPAC—Bezelchnung:. 2-Hydroxy-4-(methylt- von Methionin
hio)buttersdure, Calciumsalz
) . Gegebenenfalls Hinweis auf
CAS-Nummer: 4857-44-7 der Kennzeichnung von Ein-
Chemische Formel: (C5Hy0;5),Ca zelfuttermitteln und Mischfut-
termitteln in der Liste der Zu-
satzstoffe:
Analysemethode (1)
— Bezeichnung des Zusatz-
Zur Bestimmung des Hydroxyanalogs von stoffs
Methionin im Zusatzstoff:
— Menge des zugesetzten
— Titrimetrie, potentiometrische Titration ge- Hydroxyanalogs von Met-
folgt von einer Redoxreaktion hionin
Zur Bestimmung des Hydroxyanalogs von
Methionin in Vormischungen, Mischfuttermit-
teln und Einzelfuttermitteln:
— Hochdruckfliissigkeitschromatografie und
fotometrische Detektion (HPLC-UV)
3¢309 — Isopropylester | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Wiederkauer — — — . Obligatorischer Hinweis auf | 12. Juni 2023
des Hydroxya- . der Kennzeichnung des Zu-
Zubereitung aus dem Isopropylester des Hy-
nalogs von q | Methionin: mindestens 95 % satzstoffs und der Vor-
Methionin roxyanalogs von ’ ? mischungen:

Wasser: hochstens 0,5 %

— Gehalt an Hydroxyanalog
von Methionin
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Name des
Kennnummer
Zulassungs-
des Zusatzstoffs | =
inhabers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
-kategorie

Hochstalter

Mindestge-
halt

Hochstgehalt

mg/kg Alleinfuttermittel mit

einem Feuchtigkeitsgehalt von

12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Charakterisierung des Wirkstoffs

IUPAC-Bezeichnung: Isopropylester von 2-
Hydroxy-4-(methylthio)buttersiure

CAS-Nummer: 57296-04-5

Chemische Formel: CgH;403S

Analysemethode

Zur Bestimmung des Isopropylesters des Hydro-
xyanalogs von Methionin im Futtermittel:

— Hochdruckfliissigkeitschromatografie ~ und
fotometrische Detektion (HPLC-UV)

Gegebenenfalls Hinweis auf
der Kennzeichnung von Ein-
zelfuttermitteln und Mischfut-
termitteln in der Liste der Zu-
satzstoffe:

— Bezeichnung des Zusatz-
stoffs

— Menge des zugesetzten
Hydroxyanalogs von Met-
hionin

(") Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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