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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2019/8 DER KOMMISSION
vom 3. Januar 2019

zur Zulassung des Hydroxyanalogs von Methionin und dessen Calciumsalz als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

)

®)

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der
Tiererndhrung.

Es wurde ein Antrag nach Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 18312003 auf Zulassung des Hydroxyanalogs von
Methionin und dessen Calciumsalz als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten gestellt. Dem Antrag waren
die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

Der Antrag betrifft die Zulassung des Hydroxyanalogs von Methionin und dessen Calciumsalz, das in die
Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe” einzuordnen ist, als Futtermittelzusatzstoff fur alle
Tierarten.

Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde) zog in ihrer Stellungnahme
vom 20. Februar 2018 (%) den Schluss, dass Hydroxyanalog von Methionin und dessen Calciumsalz unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und
Tier oder auf die Umwelt hat.

Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff eine wirksame Methioninquelle fur alle Tierarten
darstellt und dass er, obwohl der ruminale Abbau des Zusatzstoffs bei Wiederkduern niedriger ist als der von DL-
Methionin, vor dem Abbau im Pansen geschiitzt werden sollte.

Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie
hat aufferdem den Bericht {iber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den
das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

Die Bewertung dieses Zusatzstoffs hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemidfl Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieses Zusatzstoffs gemidfl den
Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maflnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermitte] —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung

Der im Anhang genannte Stoff, der der Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der
Funktionsgruppe ,Aminosiuren, deren Salze und Analoge“ angehort, wird unter den ebenfalls im Anhang aufgefithrten
Bedingungen als Futtermittelzusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Inkrafttreten

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

(') ABL.L268 vom 18.10.2003, S. 29.
() EFSAJournal 2018;16(3):5198.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 3. Januar 2019

Fiir die Kommission
Der Prisident
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Mindestge- | Hochstge-
Kenn- halt halt
Name des . . ) R Geltungs-
nummer Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, | Tierart oder Hochst- . .
Zulassungs- | Zusatzstoff p X . . . Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zusatz- . Beschreibung, Analysemethode Tierkategorie alter mg/kg Alleinfuttermittel
inhabers Lo 1 Zulassung
stoffs mit einem Feuchtigkeitsge-
halt von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Aminosiuren, deren Salze und Analoge
3¢310 — Hydroxyan- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs: Alle Tierar- — — — 1. Die  Futtermittelunternehmer | 24. Januar
alog von ) ten miissen fir die Verwender des 2029
Methionin Zuberext.ung des Hydroxyanalogs von Zusatzstoffs und der Vormi-
und dessen | Methionin und Calcm.mse.xlz de§ Hydro- schungen operative Verfahren
Calciumsalz | Xyanalogs von Methionin mit einem und organisatorische Mafinah-

Mindestgehalt an Hydroxyanalog von
Methionin von 88 % und einem Min-
destgehalt an Calcium von 8 %.

Charakterisierung der Wirkstoffe:
Hydroxyanalog von Methionin:

[UPAC-Bezeichnung: 2-Hydroxy-4-(me-
thylthio)buttersdure

CAS-Nummer: 583-91-5
Strukturformel: C;H,,0,S

Calciumsalz des Hydroxyanalogs von
Methionin:

IUPAC-Bezeichnung: 2-Hydroxy-4-(me-
thylthio)buttersdure, Calciumsalz

CAS-Nummer: 4857-44-7
Strukturformel: (C;H,0,S),Ca

Analysemethode (1):

Zur Bestimmung des Gehalts an Hyd-
roxyanalog von Methionin im Zusatz-
stoff:

— Titrimetrie, potentiometrische Titra-
tion nach einer Redoxreaktion

. Obligatorischer

men festlegen, um den poten-
ziellen Risiken bei der Verwen-
dung des Stoffs zu begegnen,
insbesondere weil er dtzend fur
Haut und Augen ist. Konnen
diese Risiken durch solche Ver-
fahren und Maffnahmen nicht
beseitigt oder auf ein Minimum
reduziert werden, so ist bei der
Handhabung des Zusatzstoffs
und der Vormischungen eine
personliche  Schutzausriistung
zZu tragen, einschlieflich
Schutzbrille und Handschuhen.

. In der Gebrauchsanweisung fiir

den Zusatzstoff und Vormi-
schungen sind die Lagerbedin-
gungen und die Stabilitit bei
Wirmebehandlung anzugeben.

Hinweis auf
dem Etikett des Zusatzstoffs
und der Vormischung: Gehalt
an Hydroxyanalog von Methio-
nin

1
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Kenn-
Name des
nummer
Zulassungs-
des Zusatz- .
inhabers
stoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochst-
alter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

mg/kg Alleinfuttermittel
mit einem Feuchtigkeitsge-
halt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Zur Bestimmung des Hydroxyanalogs
von Methionin in Vormischungen,
Mischfuttermitteln und Einzelfuttermit-
teln:

— Hochdruckflissigkeitschromatogra-
fie und fotometrische Detektion
(HPLC-UV)

Zur Bestimmung des Gesamtgehalts an
Calcium im Zusatzstoff:

— Atomabsorptionsspektrometrie,
AAS (EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie  mit
induktiv gekoppeltem Plasma, ICP-
AES (EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie  mit

induktiv.  gekoppeltem  Plasma
nach  Druckaufschluss, ICP-AES
(EN 15621)

4. In der Liste der Zusatzstoffe

auf der Kennzeichnung von
Einzelfuttermitteln und Misch-
futtermitteln, denen der Zu-
satzstoff beigemischt wurde,
miissen folgende Angaben ent-
halten sein:

— Bezeichnung des Zusatz-
stoffs

— Menge des zugesetzten
Hydroxyanalogs von Me-
thionin.

(") Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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