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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) NR. 469/2013 AL COMISIEI

din 22 mai 2013

privind autorizarea DL-metioninei, DL-metioninei sare de sodiu, analogului hidroxilat al metioninei,

sarii de calciu a analogului hidroxilat al metioninei, esterului izopropilic al analogului hidroxilat al

metioninei, DL-metioninei protejate cu copolimer vinilpiridind/stiren si DL-metioninei protejate cu
etilcelulozi ca aditivi pentru hrana animalelor

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

1

()
)

JO
Jjo

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
aditivilor destinati hranei animalelor, precum si criteriile
si procedurile de acordare a acestor autorizatii.
Articolul 10 din regulamentul respectiv prevede
reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei
82/471/CEE a Consiliului din 30 iunie 1982 privind
anumite produse folosite in hrana animalelor (?).

DL-metionina, DL-metionina sare de sodiu, analogul
hidroxilat al metioninei, sarea de calciu a analogului
hidroxilat al metioninei, esterul izopropilic al analogului
hidroxilat al metioninei §i DL-metionina tehnic purd
protejatd cu copolimer vinilpiridind/stiren au fost auto-
rizate fird limitd de timp, in temeiul Directivei
82/471|CEE. Acesti aditivi pentru hrana animalelor au
fost ulterior inscrisi in Registrul aditivilor pentru hrana
animalelor al Uniunii Europene ca produse existente, in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003.

In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
acelasi regulament, s-a depus o cerere pentru reevaluarea
DL-metioninei, DL-metioninei sare de sodiu, analogului
hidroxilat al metioninei §i a sirii de calciu a analogului
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hidroxilat al metioninei ca aditivi pentru hrana
animalelor pentru toate speciile de animale si a
esterului izopropilic al analogului hidroxilat al metioninei
si a DL-metioninei tehnic pure protejate cu copolimer
vinilpiridind/stiren ca aditivi pentru hrana animalelor
pentru vacile de lapte si, in conformitate cu articolul 7
din regulamentul mentionat anterior, pentru o modificare
a conditiilor de autorizare in ceea ce priveste utilizarea
DL-metioninei, a DL-metioninei sare de sodiu si a
analogului hidroxilat al metioninei prin intermediul apei
potabile. In plus, in conformitate cu articolul 7 din regu-
lamentul mentionat anterior, solicitarea continea cererea
de autorizare a DL-metioninei tehnic pure protejate cu
etilcelulozd pentru rumegitoare. Pentru toate cele sapte
surse de metionind s-a solicitat ca aditivii respectivi sd fie
clasificati in categoria ,aditivi nutritionali”. Cererea a fost
insotitd de informatiile si documentele necesare conform
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumiti in continuare ,autoritatea”) a concluzionat in
avizul sdu din 6 martie 2012 (}) cd, in conditiile de
utilizare propuse, DL-metionina, DL-metionina sare de
sodiu, analogul hidroxilat al metioninei, sarea de calciu
a analogului hidroxilat al metioninei, esterul izopropilic
al analogului hidroxilat al metioninei, DL-metionina
tehnic purd protejatd cu copolimer vinilpiridind/stiren si
DL-metionina tehnic pur protejatd cu etilcelulozd nu au
un efect nociv asupra sinatdtii animale, sdnatitii umane
sau asupra mediului si cd acestea sunt surse eficiente de
metionind pentru sinteza proteinelor in cazul speciilor
tintd respective. Autoritatea a extrapolat aceastd
concluzie de la vacile de lapte la toate rumegitoarele.
Autoritatea nu considerd c¢d sunt necesare cerinte
specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe
piatd. Autoritatea a verificat, de asemenea, raportul
privind metoda de analizd a aditivului in hrana anima-
lelor, prezentat de laboratorul de referintd infiintat in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1831/2003.

(%) EFSA Journal 2012; 10(3):2623.
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Evaluarea DL-metioninei, DL-metioninei sare de sodiu,
analogului hidroxilat al metioninei, sdrii de calciu a
analogului hidroxilat al metioninei, esterului izopropilic
al analogului hidroxilat al metioninei, DL-metioninei
tehnic pure protejate cu copolimer vinilpiridind/stiren si
a DL-metioninei tehnic pure protejate cu etilcelulozd
aratdi cd sunt indeplinite conditiile de autorizare
previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

Autoritatea recomandd ca utilizarea metioninei si nu fie
autorizatd in apa de bdut. Cu toate acestea, aceastd reco-
mandare priveste mai degrabd gestionarea exploatatiilor
agricole, deoarece se referd la modul de obtinere a unei
furnizari optime de proteine pentru animal, inclusiv la
prevenirea unor excedente de proteine. Autoritatea nu
propune niciun continut maxim pentru sursele de
metionind. Astfel, in cazul administrdrii surselor de
metionind prin intermediul apei potabile este oportun
ca utilizatorului sd i se recomande sd ia in considerare
toate sursele diferite de metionind, pentru a ajunge la o
aprovizionare optimd cu aminoacizii esentiali fird a
afecta performanta animalelor.

Autoritatea recomandd, de asemenea, sd se evite supli-
mentarea combinatd a hranei pentru animale cu
analogul hidroxilat al metioninei §i cu cistind/cisteina.
Cu toate acestea, parametrii testelor efectuate pe
animale pe care se bazeazi aceastd recomandare nu
sunt considerati destul de concreti pentru a justifica pe
deplin o astfel de masuri.

in consecinti, utilizarea acestor substante ar trebui si fie
autorizatd, conform dispozitiilor din anexa la prezentul
regulament.

Deoarece motivele legate de sigurantd nu necesitd
aplicarea imediatd a modificarilor conditiilor de utilizare

pentru sursele de metionind deja autorizate, este adecvat
sd se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite
partilor interesate si se pregiteascd pentru a indeplini
noile cerinte care decurg din autorizare.

(10) Mdésurile previzute in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar §i sdndtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Substantele mentionate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi
nutritionali” si grupului functional ,aminoacizi, sirurile acestora
si produse analoage”, sunt autorizate ca aditivi pentru hrana
animalelor, sub rezerva conditiilor previzute in anexa
respectiva.

Articolul 2
Madsuri tranzitorii

Substantele specificate in anexd care sunt autorizate in temeiul
Directivei 82/471/CEE a Consiliului si furajele care contin aceste
substante, care sunt produse si etichetate inainte de
12 decembrie 2013 in conformitate cu normele aplicabile
inainte de 12 ijunie 2013, pot continua si fie introduse pe
piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

Articolul 3
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 22 mai 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA
Continut Continutul
Numirul de Numele - N . Specia sau minim maxim Sfarsitul
A . . - Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda de . . - . - B
identificare al | titularului Aditiv analizd categoria de | Varsta maxima Alte dispozitii perioadei de
aditivului autorizatiei animale mgfkg de furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de 12 %
Categoria aditivilor nutritionali. Grup functional: aminoacizi, sirurile acestora si produse analoage
3¢301 DL-metionind, Compozitia aditivului Toate 1. DL-metionina  tehnic  purd 12 iunie
tehnic purd speciile de poate  fi  utilizatd, de 2023
Continut de metionind: minimum 99 % animale asemenea, in apa de baut.
, . 2. Declaratii care trebuie
Caracterizarea substantei active: . .
mentionate ~ pe eticheta
Denumire ITUPAC: acid 2-amino-4-(metiltio)bu- afliltIVUIUI §1 a preamestecu-
tanoic rior:
Numirul CAS: 59-51-8 Jn cazul in care aditivul este
administrat prin intermediul
Formula chimicd: CsH;;NO,S apei de baut, ar trebui si se
evite excesul de proteine.”
Metode de analizd (V)
Pentru determinarea metioninei in aditivi:
— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare postcoloand si cu detectie foto-
metricd sau fluorimetricd (HPLC-UV/[FD) —
1SO/DIS 17180.
Pentru determinarea metioninei in preames-
tecuri, in furajele combinate, in materiile prime
pentru furaje si in apa:
— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare postcoloand si cu detectie foto-
metricd (HPLC-UV) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III, F).
3¢302 DL-metionina, Compozitia aditivului Toate 1. Pentru siguranta utilizatorilor: 12 iunie
sare de sodiu, ) o o speciile de in timpul manipuldrii, utili- 2023
lichida Coninutul de DL-metionina: minimum 40 % animale zatorii trebuie sd  poarte
. . masci de protectie, ochelari
Sodiu: minimum 6,2 % _ protediie,
de protectie si manusi.
Apd: maximum 53,8 %
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Continut Continutul
Numadrul de Numele - - ) Specia sau minim maxim Sfarsitul
A . . - Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda de . . - o A
identificare al | titularului Aditiv analiz categoria de | Varsta maxima Alte dispozitii perioadei de
aditivului autorizatiei animale mgfkg de furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de 12 %
Caracterizarea substangei active DL-metionina, sare de sodiu,
lichidd poate fi utilizatd, de
Denumire IUPAC: sare de sodiu a acidului 2- asemenea, in apa de baut.
amino-4-(metiltio)butanoic
Declaratii care trebuie
Numirul CAS: 41863-30-3 mengionate pe eticheta
N aditivului si a preamestecu-
Formula chimicd: (CsH;{NO,S)Na a ’ P
rilor:
Metode de analizd - congnqtu} de DL-
metionind;
Pentru determinarea metioninei in aditivi: . . o
— ,In cazul in care aditivul
— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu este  administrat  prin
derivatizare postcoloand si cu detectie foto- intermediul apei de biut,
metricd sau fluorimetrici (HPLC-UV/FD) — ar trebui si se evite
ISO/DIS 17180. excesul de proteine.”
Pentru determinarea metioninei in preames-
tecuri, in furajele combinate, in materiile
prime pentru furaje si in api:
— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare postcoloand si detectie foto-
metrici (HPLC-UV) - Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III, F).
3¢303 DL-metionini Compozifia aditivului Rumegitoare 12 iunie
protejatd cu 2023

copolimer vinil-
piridind/stiren

Preparat continand
DL-metionind: minimum 74 %
Acid stearic: maximum 19 %

Copolimer poli(2-vinilpiridind) co-stiren:
maximum 3 %

Etilcelulozi si stearat de sodiu: maximum 0,5 %

Caracterizarea substangei active

Denumire IUPAC: acid 2-amino-4-(metiltio)bu-
tanoic
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Numirul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda de
analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta maxima

Continut
minim

Continutul
maxim

mg/kg de furaj complet cu un
continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Numdrul CAS: 59-51-8

Formula chimici: C5H;;NO,S

Metode de analizd (1)
Pentru determinarea metioninei in aditivi:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare postcoloand si cu detectie foto-
metricd sau fluorimetricd (HPLC-UV/[FD) —
ISO/DIS 17180.

Pentru determinarea metioninei in preames-
tecuri, in furajele combinate §i in materiile
prime pentru furaje:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare postcoloand si cu detectie foto-
metricd (HPLC-UV) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III, F).

3c304

DL-metionind
protejatd cu etil-
celulozad

Compozitia aditivului

Preparat continand

DL-metionind: minimum 85 %

Etilcelulozd: maximum 4 %

Amidon: maximum 8 %

Silicat de aluminiu si sodiu: maximum 1,5 %
Stearat de sodiu: maximum 1 %

Apd: maximum 2 %

Caracterizarea substantei active

Denumire ITUPAC: acid 2-amino-4-(metiltio)bu-
tanoic

Numadrul CAS: 59-51-8

Formula chimici: C5H;;NO,S

Rumegdtoare

12 iunie
2023
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Numdirul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici, descrierea, metoda de
analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta maxima

Continut
minim

Continutul
maxim

mg/kg de furaj complet cu un
continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metode de analizd (1)
Pentru determinarea metioninei in aditivi:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare postcoloand si cu detectie foto-
metricd sau fluorimetricd (HPLC-UV/[FD) —
ISO/DIS 17180.

Pentru determinarea metioninei in preames-
tecuri, in furajele combinate si in materiile
prime pentru furaje:

— cromatografie cu schimb de ioni cuplatd cu
derivatizare postcoloand si cu detectie foto-
metricd (HPLC-UV) — Regulamentul (CE)
nr. 152/2009 al Comisiei (anexa III, F).

3¢307

Analog
hidroxilat al
metioninei

Compozifia aditivului
Analog hidroxilat al metioninei: minimum 88 %

Apd: maximum 12 %

Caracterizarea substantei active

Denumire ITUPAC: acid 2-hidroxi-4-(metil-
tio)butanoic

Numadr CAS: 583-91-5

Formula chimica: CsH;403S

Metode de analizd (1)

Pentru determinarea analogului hidroxilat al
metioninei in aditiv:

— titrimetrie, titrare potentiometrici urmatd de
o reactie de oxidoreducere.

Pentru determinarea analogului hidroxilat al
metioninei in preamestecuri, in furajele
combinate, in materiile prime pentru furaje si in
apa:

Toate
speciile de
animale

. Analogul

. Declaratii care

. Declaratii care

1. Pentru siguranta utilizatorilor:

in timpul manipuldrii, utili-
zatorii trebuie si  poarte
mascd de protectie, ochelari
de protectie si minusi.

hidroxilat al
metioninei poate fi utilizat,
de asemenea, in apa de baut.

trebuie
mentionate pe eticheta
aditivului si a preamestecu-
rilor:

— in cazul in care aditivul
este administrat prin inter-
mediul apei de biut, ar
trebui s3 se evite excesul
de proteine.”

trebuie
mentionate pe eticheta mate-
riilor prime pentru furaje si a
furajelor combinate, in lista de
aditivi, dupd caz:

— denumirea aditivului;

12 iunie
2023
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Continut Continutul
Numirul de Numele . N . Specia sau minim maxim Sfarsitul
S . . - Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda de . . .. L B
identificare al | titularului Aditiv anali categoria de | Varsta maxima Alte dispozitii perioadei de
aditivului autorizatiei animale mgfkg de furaj complet cu un autorizare
continut de umiditate de 12 %
— cromatografie lichidd de inaltd performantd — cantitatea de analog
si detectie fotometricd (HPLC-UV). hidroxilat al metioninei adiu-
gata.
3c3108 — Sare de calciu a | Compozifia aditivului Toate — — — 1. Pentru siguranta utilizatorilor: 12 iunie
analogului speciile de in timpul manipuldrii, utili- 2023
. . : ; ioninei mMini o, . .. . <
hidroxilat al Analog hidroxilat al metioninei: minimum 84 % animale zatorii trebuie si  poarte
metioninei . . mascd de protectie, ochelari
Calciu: minimum 11,7 % d Protecie, .
e protectie $i manusi.
5. 1 0
Apd: maximum 1 % . Declaratii care trebuie
mentionate ~ pe  eticheta
Caracterizarea substantei active aditivului si a preamestecu-
rilor:
Denumirea I[UPAC: sare de calciu a acidului 2-
hidroxi-4- (metiltio) butanoic — continutul  de  analog
hidroxilat al metioninei.
Numdr CAS: 4857-44-7
. Declaratii care trebuie
Formula chimica: (CsHgO;S),Ca mentionate pe eticheta mate-
riflor prime pentru furaje §i a
Metode de analiza (! fur.a.Je.10r cognbmate, in lista de
aditivi, dupd caz:
Pentru determinarea analogului hidroxilat al . N
RN L — denumirea aditivului;
metioninei in aditiv:
— titrimetrie, titrare potentiometricd urmata de o cz?ntltaFea de ‘ana‘log
. . hidroxilat al metioninei
o reactie de oxidoreducere. . N
adaugatd.
Pentru determinarea analogului hidroxilat al
metioninei in preamestecuri, in furajele
combinate si in materiile prime pentru furaje:
— cromatografie lichidd de inaltd performantd
si detectie fotometricd (HPLC-UV).
3¢309 — Ester izopropilic | Compozitia aditivului Rumegitoare — — — . Declaratii care trebuie 12 iunie
al analogului mentionate pe eticheta 2023

hidroxilat al
metioninei

Preparat de ester izopropilic al analogului
hidroxilat al metioninei: minimum 95 %

Apd: maximum 0,5 %

aditivului si a preamestecu-
rilor:

— continutul ~ de  analog
hidroxilat al metioninei.
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Numdirul de Numele
identificare al titularului
aditivului autorizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimici, descrierea, metoda de
analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta maxima

Continut
minim

Continutul
maxim

mg/kg de furaj complet cu un
continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Caracterizarea substantei active

Denumirea [UPAC: ester izopropilic al acidului
2-hidroxi-4-(metiltio)butanoic

Numar CAS: 57296-04-5

Formula chimicd: CgH;405S

Metoda de analizd

Pentru determinarea esterului izopropilic al
analogului hidroxilat al metioninei in hrana
pentru animale:

— cromatografie lichidd de inaltd performantd
si detectie fotometricd (HPLC-UV).

Declaratii care trebuie
mentionate pe eticheta mate-
riflor prime pentru furaje si a
furajelor combinate, in lista
de aditivi, dupd caz:

— denumirea aditivului;

— cantitatea  de  analog
hidroxilat al metioninei
addugata.

(") Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referingd: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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	Regulamentul de punere în aplicare (UE) nr . 469/2013 al Comisiei din 22 mai 2013 privind autorizarea DL-metioninei, DL-metioninei sare de sodiu, analogului hidroxilat al metioninei, sării de calciu a analogului hidroxilat al metioninei, esterului izopropilic al analogului hidroxilat al metioninei, DL-metioninei protejate cu copolimer vinilpiridină/stiren și DL-metioninei protejate cu etilceluloză ca aditivi pentru hrana animalelor (Text cu relevanță pentru SEE)

