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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 469/2013,
22. mai 2013,

millega antakse luba DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola, metioniini hiidroksiianaloogi,

metioniini  hiidroksiianaloogi  kaltsiumsoola, metioniini hiidroksiianaloogi isopropiiiilestri,

viniiiilpitridiini/stiireeni kopoliimeeriga kaitstud DL-metioniini ning etiiiiltselluloosiga kaitstud
DL-metioniini kasutamiseks sdodalisanditena

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta médrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud, et
loomasoodas  soodalisandi  kasutamiseks peab olema
luba, ning on esitatud selliste lubade andmise alused ja
kord. Konealuse médruse artiklis 10 on sdtestatud
ndukogu 30. juuni 1982. aasta direktiivi 82/471/EMU
(teatavate loomasdotadena kasutatavate toodete kohta)
kohaselt lubatud toodete uus hindamine (2).

DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola, metioniini
hiidroksiianaloogi, metioniini hiidroksiianaloogi kalt-
siumsoola, metioniini hiidroksiianaloogi isopropiiiilestri
ning viniilpiridiini/stiireeni kopoliimeeriga kaitstud
tehniliselt puhta DL-metioniini kasutamiseks anti direk-
tiivi 82/471/EMU kohaselt tihtajatu luba. Vastavalt
madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 loikele 1 kanti
konealused soodalisandid hiljem Euroopa Liidu soodali-
sandite registrisse kui olemasolevad tooted.

() ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29.

() EUT L 213, 21.7.1982, Ik 8.

3)

Kooskdlas maidruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10
1dikega 2, koostoimes artikliga 7, on esitatud taotlus
DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola, metioniini
hiidrokstianaloogi ja metioniini hiidroksiianaloogi kalt-
siumsoola uuesti hindamiseks koikide loomaliikide
soodalisandina ning metioniini hiidroksiianaloogi isopro-
puiilestri ja  vintiilpiridiini/stiireeni ~ kopoliimeeriga
kaitstud tehniliselt puhta DL-metioniini uuesti hindami-
seks lipsilehmade s66dalisandina, et kooskdlas konealuse
médruse artikliga 7 muuta DL-metioniini, DL-metioniini
naatriumsoola ja metioniini hiidroksiianaloogi joogivees
kasutamiseks loa andmise tingimusi. Kooskdlas konealuse
mairuse artikliga 7 taotleti ka luba etiiiiltselluloosiga
kaitstud tehniliselt puhta DL-metioniini kasutamiseks
miletsejate puhul. Koigi seitsme metioniiniallika puhul
taotleti  konealuste soodalisandite  klassifitseerimist
soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid”. Taot-
lusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
16ikes 3 noutud andmed ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
tegi oma 6. mirtsi 2012. aasta arvamuses (?) jirelduse,
et kavandatud kasutustingimuste korral ei avalda DL-
metioniin, DL-metioniini  naatriumsool, metioniini
hiidrokstianaloog, metioniini hiidrokstianaloogi kaltsium-
sool, metioniini hiidroksiianaloogi  isopropiiiilester,
viniiiilpiiridiini/stiireeni kopoliimeeriga kaitstud tehniliselt
puhas DL-metioniin ja etiiiiltselluloosiga kaitstud tehnili-
selt puhas DL-metioniin kahjulikku moju loomade ega
inimeste tervisele, samuti mitte keskkonnale ning et
konealused ained on vastavate sihtliikide jaoks valgus-
iinteesis kasutatava metioniini sobivad allikad. Toiduohu-
tusamet kandis selle jarelduse liipsilehmadelt iile kdikidele
miletsejatele. Toiduohutusameti arvates ei ole vajadust
turustamisjirgse jrelevalve erinduete jarele. Toiduohutu-
samet kinnitas ka mairuse (EU) nr 1831/2003 kohaselt
asutatud referentlabori aruande soo6das sisalduva soodali-
sandi analiiiisimeetodi kohta.

() EFSA Journal (2012), 10(3), 2623.
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DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola, metioniini
hiidroksiianaloogi, metioniini hiidroksiianaloogi kalt-
siumsoola, metioniini hiidroksiianaloogi isopropiiiilestri,
viniiilpiiridiini/stiireeni kopoliimeeriga kaitstud tehniliselt
puhta DL-metioniini ja etiiiiltselluloosiga kaitstud tehnili-
selt puhta DL-metioniini hindamine niitab, et mdaaruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused kasu-
tamise lubamiseks on tdidetud.

Toiduohutusameti soovituse kohaselt ei tohiks lubada
metioniini kasutamist joogivees. Samas jdetaks konealuses
soovituses loomade optimaalse valguvarustuse saavuta-
mine, sealhulgas valkude liia viltimine eelkdige pdlluma-
jandusettevotte juhtide iilesandeks. Toiduohutusamet ei
ole teinud ettepanekut metioniiniallikate maksimumsisal-
duse kohta. Seega on metioniini joogiveega manustamise
puhul kohane anda kasutajale juhis kaaluda kaiki erine-
vaid metioniiniallikaid, et leida asendamatute aminohape-
tega varustamise optimaalne lahendus ilma loomade toot-
likkust mdjutamata.

Lisaks soovitab toiduohutusamet viltida s66dale korraga
metioniini hiidroksiianaloogi ja tsiistiini/tsiisteiini lisa-
mist. Siiski ei peeta kdnealuse soovituse aluseks olevate
loomkatsete korraldust nimetatud meetme tdielikuks
pohjendamiseks piisavalt labimdelduks.

Seepirast tuleks anda luba konealuste ainete kasutamiseks
kiesoleva mairuse lisas esitatud viisil.

Kuna ohutusnduded ei eelda juba lubatud metioniinialli-
kate kasutustingimuste muudatuste viivitamatut kohalda-

mist, on asjakohane niha ette tileminekuperiood, et huvi-
tatud isikud saaksid teha ettevalmistusi loas esitatud uute
nduete tiitmiseks.

(10)  Kéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine

Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad soodalisandite kategoo-
riasse ,toitainelised lisandid” ja funktsionaalrithma ,aminohap-
ped, nende soolad ja analoogid”, lubatakse kasutada lisandina
loomasootades konealuse lisa tingimuste kohaselt.

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

Lisas nimetatud aineid, mis on lubatud ndukogu direktiivi
82/471/EMU kohaselt, ja konealuseid aineid sisaldavat soota,
mis on toodetud ja mirgistatud enne 12. detsembrit 2013
kooskdlas enne 12. juunit 2013 kohaldatavate eeskirjadega,
voib jatkuvalt turule viia ja kasutada kuni olemasolevate varude
ammendumiseni.

Artikkel 3
Joustumine

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 22. mai 2013

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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Maksimumsisaldus

Miinimumsisaldus

Soodalisandi L liik v&i Loa kehtivusaj
identifitseerimis- | Loa omanik Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod 01? MAE VO Vanuse tlempiir o . Muud sitted 0a xenuvusaja
-kategooria mg/kg tdissoodas, mille lopp
number - .
niiskusesisaldus on 12 %
Toitaineliste lisandite kategooria. Funktsionaalrithm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3¢301 Tehniliselt Soodalisandi koostis koik 1. Tehniliselt puhast DL- 12. juuni
puhas DL- loomaliigid metioniini saab lisada ka 2023
metioniin metioniin: vihemalt 99 % joogivette
2. Soodalisandi ja eel
Toimeaine kirjeldus oodalisand ja cesegu
mirgistusel peab olema
IUPACi nimetus: 2-amino-4-(metiiiiltio) mirgitud:
butaanhape ,Kui soodalisandit manusta-
CASi number: 59-51-8 takse joogiveega, tuleb
viltida valgu liiga.”
Keemiline valem: C5H;;NO,S
Analiiiisimeetodid (')
Metioniini madramiseks soodalisandites:
— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijargse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise voi fluorestsentsmidramisega
(HPLC-UV/ED) - 1SO/DIS 17180.
Eelsegus, segasoodas, soodamaterjalides ja
vees sisalduva metioniini médramiseks:
— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijirgse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise madramisega (HPLC-UV) —
komisjoni maarus (EU) nr 152/2009 (III
lisa, F).
3¢302 DL-metioniini | S6ddalisandi koostis koik 1. Ohutusnduded: kisitsemisel 12. juuni
naatriumsoola o loomaliigid kasutada respiraatorit, kait- 2023
lahus DL-metioniin: vihemalt 40 %, seprille ja kaitsekindaid.

naatrium: vihemalt 6,2 %,

vesi: kuni 53,8 %
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1 . Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus
Soddalisandi Loomaliik voi Loa kehtivusaja
identifitseerimis- [ Loa omanik Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod K 1 VOl Vanuse iilempiir i . Muud sitted CHvSd)
-kategooria mglkg tdissoodas, mille 16pp
number - .
niiskusesisaldus on 12 %
Toimeaine kirjeldus . DL-metioniini naatrium-
soola lahust saab lisada ka
IUPACi nimetus: 2-amino-4-(metiiiiltio) joogivette.
butaanhappe naatriumsool
) . Soodalisandi ja eelsegu
CASi number: 41863-30-3 miirgistusel peab olema
drgitud:
Keemiline valem: (CsH;;NO,S)Na margitu
— DL-metioniini sisaldus,
Analiiiisimeetodid — Kui soodalisandit
Metioniini miiramiseks soodalisandites: manustatakse o
joogiveega, tuleb viltida
— ioonivahetuskromatograafia koos kolon- valgu liiga.”
nijargse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise voi fluorestsentsmadramisega
(HPLC-UV/ED) - 1SO/DIS 17180.
Eelsegus, segasoddas, soodamaterjalides ja
vees sisalduva metioniini médramiseks:
— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijargse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise mddramisega (HPLC-UV) -
komisjoni médrus (EU) nr 152/2009
(I lisa, F).
3¢303 Viniitilpiiridii- | Séddalisandi koostis Miletsejad 12. juuni
nifstiireeni 2023
kopoliimeeriga valmistis sisaldab
kaitstud DL-
altstuc DL-metioniini vihemalt 74 %,
metioniin

steariinhapet kuni 19 %,

2-viniiilpiiridiini ja stiireeni kopoliimeeri
kuni 3 %,

etiiiiltselluloosi ja naatriumstearaati kuni
0,5%
Toimeaine kirjeldus

[UPACi nimetus: 2-amino-4-(metiiiiltio)
butaanhape

v[9eT T
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Soodalisandi
identifitseerimis-
number

Loa omanik

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse iilempiir

Miinimumsisaldus

Maksimumsisaldus

mglkg tdissoddas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lopp

CASi number: 59-51-8

Keemiline valem: CsH;;NO,S

Analiiiisimeetodid (')
Metioniini médiramiseks soodalisandites:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijirgse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise voi fluorestsentsmadramisega
(HPLC-UV/FD) - ISO/DIS 17180.

Eelsegus, segasoodas ja siodamaterjalis sisalduva
metioniini mairamiseks:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijirgse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise madramisega (HPLC-UV) —
komisjoni méirus (EU) nr 152/2009 (Il
lisa, F).

3c304

Etiiiiltselluloo-
siga kaitstud
DL-metioniin

Soddalisandi koostis

valmistis sisaldab

DL-metioniini vihemalt 85 %,
etitiiltselluloos kuni 4 %,

tarklist kuni 8 %,
naatriumalumiiniumsilikaati kuni 1,5 %,
naatriumstearaati kuni 1 %,

vett kuni 2 %

Toimeaine kirjeldus

[UPACi nimetus: 2-amino-4-(metiiiiltio)
butaanhape

CASi number: 59-51-8

Keemiline valem: C5H;;NO,S

Miletsejad

12. juuni
2023
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Soodalisandi
identifitseerimis-
number

Loa omanik

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse iilempiir

Miinimumsisaldus

Maksimumsisaldus

mglkg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivusaja
lopp

Analiiiisimeetodid (')
Metioniini mdiramiseks soodalisandites:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijargse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise voi fluorestsentsmadramisega
(HPLC-UV/FD) - ISO/DIS 17180.

Eelsegus, segasoodas ja soodamaterjalis
sisalduva metioniini mairamiseks:

— Joonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijirgse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise mddramisega (HPLC-UV) —
komisjoni méarus (EU) nr 152/2009 (Il
lisa, F).

3¢307

Metioniini
hiidroksiiana-
loog

Séodalisandi koostis
metioniini hiidroksiianaloog: vihemalt 88 %,

vesi: kuni 12 %

Toimeaine kirjeldus

IUPACi nimetus: 2-hiidroksii-4-(metiiiiltio)
butaanhape

CASi number 583-91-5

Keemiline valem: C5H;(O3S

Analiiiisimeetodid (')

Metioniini hiidroksiianaloogi mairamiseks
soodalisandis:

— titrimeetria, potentsiomeetriline tiitri-
mine, millele jargneb redoksreaktsioon.

Eelsegus, segasoodas, soodamaterjalides ja
vees sisalduva metioniini hiidroksitianaloogi
madramiseks:

Koik
loomaliigid

1. Ohutusnduded: kisitsemisel

kasutada respiraatorit, kait-
seprille ja kaitsekindaid.

. Metioniini hiidroksiiana-

loogi voib lisada ka
joogivette.

. Soodalisandi ja eelsegu

mirgistusel peab olema
margitud:

— ,Kui s66dalisandit
manustatakse
joogiveega, tuleb viltida
valgu liiga.”

. Vajaduse korral peab

soodamaterjalide ja sega-
sooda margistusel lisaainete
loendis olema mirgitud:

— soodalisandi nimetus,

12. juuni
2023

9/9¢1 1
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s 1 Miinimumsisaldus [ Maksimumsisaldus
Soddalisandi Loomaliik voi Loa kehtivusaja
identifitseerimis- [ Loa omanik Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiisimeetod K . Vanuse iilempiir o . Muud sitted - )
-kategooria mg/kg tdissoodas, mille lopp
number - .
niiskusesisaldus on 12 %
— korgefektiivne vedelikkromatograafia ja — lisatud metioniini hiidrok-
fotomeetriline médramine (HPLC-UV). stianaloogi kogus.
3¢3108 — Metioniini Soodalisandi koostis Koik — — — . Ohutusnduded: kisitsemisel 12. juuni
hiidroksiiana- loomaliigid kasutada respiraatorit, kait- 2023
loogi kalt- metioniini hiidroksiianaloog: vahemalt 84 %, seprille ja kaitsekindaid.
siumsool
kaltsium: véhemalt 11,7 %, . Soodalisandi ja eelsegu
mirgistusel peab olema
vesi: kuni 1% miirgitud:
T — Metioniini hiidroksiiana-
Toimeaine kirjeldus loogi sisaldus.
IUPACi nimetus: .2-hﬁdroksﬁ-4-(meti‘1i‘11tio) . Vajaduse korral peab
butaanhape, kaltsiumsool soodamaterjalide ja sega-
) sooda margistusel lisaainete
CASi number 4857-44-7 loendis olema margitud:
Keemiline valem: (CsHgO5S),Ca — soodalisandi nimetus,
Analiidisimeetodid (1) — lisatud metioniini
hiidroksiianaloogi
Metioniini hiidroksiianaloogi maaramiseks kogus.
soodalisandis:
— titrimeetria, potentsiomeetriline tiitri-
mine, millele jirgneb redoksreaktsioon.
Eelsegus, segasodas ja soodamaterjalides
sisalduva metioniini hiidroksiianaloogi
mairamiseks:
— korgefektiivne vedelikkromatograafia ja
fotomeetriline mdiramine (HPLC-UV).
3¢309 — metioniini Stddalisandi koostis Maletsejad — — — . Soodalisandi ja eelsegu 12. juuni
hiidroksiiana- mirgistusel peab olema 2023
loogi isopro- | valmistis sisaldab metioniini hiidroksiiana- mirgitud:
pitiilester loogi isopropiiiilestrit vihemalt 95 %,

vett kuni 0,5 %

— metioniini hiidroksiiana-
loogi sisaldus
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—
T Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus
Soodalisandi Loomaliik voi Loa kehtivusaja S
identifitseerimis- [ Loa omanik Soodalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetod K A Vanuse iilempiir i . Muud sitted - ) o
-kategooria mglkg tdissoodas, mille 16pp =
number - . o0
niiskusesisaldus on 12 %
Toimeaine kirjeldus 2. Vajaduse korral peab
soodamaterjalide ja sega-
[UPACi nimetus: 2-hiidroksii-4-(metiiiiltio) s66da mirgistusel lisaainete
butaanhappe isopropiitilester loendis olema margitud:
CASi number 57296-04-5 — soodalisandi nimetus,
Keemiline valem: CgH;05S — lisatud metioniini
hiidroksiianaloogi
Analiiiisimeetod kogus.
Metioniini hiidroksiianaloogi isopropiiiilestri
madramiseks soodas:
— korgefektiivne vedelikkromatograafia ja
fotomeetriline mddramine (HPLC-UV).

(") Analiiisimeetodite andmed on referentlabori veebisaidil: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx

	Komisjoni rakendusmäärus (EL) nr 469/2013, 22. mai 2013, millega antakse luba DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola, metioniini hüdroksüanaloogi, metioniini hüdroksüanaloogi kaltsiumsoola, metioniini hüdroksüanaloogi isopropüülestri, vinüülpüridiini/stüreeni kopolümeeriga kaitstud DL-metioniini ning etüültselluloosiga kaitstud DL-metioniini kasutamiseks söödalisanditena (EMPs kohaldatav tekst)

