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FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 469/2013
av den 22 maj 2013

om godkinnande av DL-metionin, natriumsalt av DL-metionin, hydroxisubstituerat metionin,

kalciumsalt av hydroxisubstituerat metionin, isopropylester av hydroxisubstituerat metionin, DL-

metionin skyddat med sampolymer vinylpyridin/styren och DL-metionin skyddat med etylcellulosa
som fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

1

G)

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som galler for sddana godkidnnanden. Enligt
artikel 10 i den férordningen ska tillsatser som godkants
i enlighet med radets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni
1982 om vissa produkter som anvinds i djurfoder ()
utvirderas pa nytt.

DL-metionin, natriumsalt av DL-metionin, hydroxisubs-
tituerat metionin, kalciumsalt av hydroxisubstituerat me-
tionin, isopropylester av hydroxisubstituerat metionin
och tekniskt rent DL-metionin skyddat med sampolymer
vinylpyridin/styren har godkints utan tidsbegrinsning i
enlighet med direktiv 82/471/EEG. I enlighet med arti-
kel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003 inférdes dir-
efter dessa fodertillsatser i Europeiska unionens register
over fodertillsatser som befintliga produkter.

I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG)
nr 1831/2003, jamford med artikel 7 i samma forord-

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

() EGT L 213, 21.7.1982, s. 8.

ning, lamnades en ansokan in om ny utvirdering av DL-
metionin, natriumsalt av DL-metionin, hydroxisubstitue-
rat metionin och kalciumsalt av hydroxisubstituerat me-
tionin som fodertillsats for alla djurarter och av isopro-
pylester av hydroxisubstituerat metionin och tekniskt
rent DL-metionin skyddat med sampolymer vinylpyridin/
styren som fodertillsats for mjolkkor, samt i enlighet med
artikel 7 i samma f6rordning en ans6kan om 4ndring av
villkoren for godkidnnandet vad giller anvindningen av
DL-metionin, natriumsalt av DL-metionin och hydrox-
isubstituerat metionin via dricksvatten. I enlighet med
artikel 7 i den forordningen inneh6ll ansokan en begédran
om godkdnnande av tekniskt rent DL-metionin skyddat
med etylcellulosa for idisslare. For alla sju metioninkéllor
begirdes att dessa tillsatser skulle inforas i kategorin "na-
ringstillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
6 mars 2012 (%) att DL-metionin, natriumsalt av DL-me-
tionin, hydroxisubstituerat metionin, kalciumsalt av hyd-
roxisubstituerat metionin, isopropylester av hydroxisubs-
tituerat metionin, tekniskt rent DL-metionin skyddat med
sampolymer vinylpyridin/styren och tekniskt rent DL-me-
tionin skyddat med etylcellulosa under de foreslagna an-
vandningsvillkoren inte inverkar negativt pd djurs eller
ménniskors hilsa eller pd miljon och att de ar effektiva
kéllor till metionin for proteinsyntes hos respektive ma-
lart. Myndigheten extrapolerade detta konstaterande fran
mjolkkor till alla idisslare. Myndigheten anser inte att det
behovs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning efter utslip-
pandet pad marknaden. Den bekriftade dven den rapport
om analysmetoden for fodertillsatsen som limnats av det
referenslaboratorium som inrittats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(}) The EFSA Journal, vol. 10(2012):3, artikelnr 2623.
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Bedémningen av DL-metionin, natriumsalt av DL-metio-
nin, hydroxisubstituerat metionin, kalciumsalt av hydrox-
isubstituerat metionin, isopropylester av hydroxisubs-
tituerat metionin, tekniskt rent DL-metionin skyddat
med sampolymer vinylpyridin/styren och tekniskt rent
DL-metionin skyddat med etylcellulosa visar att de upp-
fyller villkoren for godkinnande i artikel 5 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

Myndigheten rekommenderar att metionin inte godkinns
for anvindning i dricksvatten. Denna rekommendation
avser framst jordbruksdrift, eftersom den giller det sitt
pd vilket man uppndr optimal proteintillforsel for djur,
inklusive foérhindrande av proteindverskott. Myndigheten
foresldr ingen hogsta halt for metioninkallor. Vid admini-
streringen av metioninkallor via dricksvattnet bor darfor
anvindaren instrueras att overvdga alla olika metionin-
killor for att uppna en optimal tillforsel av essentiella
aminosyror utan att det paverkar resultaten hos djuren.

Myndigheten rekommenderar vidare att man undviker att
fodret kompletteras med tillskott av hydroxisubstituerat
metionin och cystin/cystein. Forhdllandena vid de djur-
forsok pa vilka denna rekommendation grundas anses
dock inte vara sd konkreta att de fullt ut motiverar en
sddan atgird.

Amnena bor dirfor godkidnnas for anvindning i enlighet
med bilagan till den hir forordningen.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kraver att
andringarna av villkoren for godkinnandet tillimpas
omedelbart for de metioninkillor som redan ar godkin-

da, bor en overgdngsperiod medges sd att de berérda
parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av
godkidnnandet.

(10) De Aatgdrder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De dmnen i kategorin "ndringstillsatser” och i den funktionella
gruppen “aminosyror, deras salter och analoger” som anges i
bilagan ska godkinnas som fodertillsatser enligt villkoren i bi-
lagan.

Artikel 2
Overgingsitgirder

De dmnen som anges i bilagan och som har godkints i enlighet
med radets direktiv 82/471/EEG och foder innehallande dessa
amnen, som har tillverkats och markts fore den 12 december
2013 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den
12 juni 2013 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och
anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 22 maj 2013.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



BILAGA

. Namn pé Lagsta halt Hogsta halt .
Tillsatsens . s . o . Godkinnandet
T innehavaren ) Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analys- | Djurart eller i . - . . ;
identifikations- « Tillsats ; . Hogsta dlder Ovriga bestimmelser giller till och
av godkin- metod djurkategori mg/kg helfoder med en
nummer . med
nandet vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: aminosyror, deras salter och analoger
3¢301 DL-metionin, Tillsatsens sammansittning Alla djur- 1. Tekniskt rent DL-metionin far | 12 juni 2023
tekniskt rent arter ocksd anvindas via dricksvat-
Halt av metionin: minst 99 % ten.
. Uppgift k a
Beskrivning av den aktiva substansen PPSIIier som sxa anges pd
mirkningen av fodertillsatser
IUPAC-namn: 2-amino-4-(metyltio)butansyra och forblandningar:
CAS-nummer: 59-51-8 "Om fodertillsatsen admini-
streras via dricksvatten ska
Kemisk formel: CsH;{NO,S proteinoverskott undvikas.”
Analysmetoder (1)
Bestdimning av metionin i fodertillsatsen:
— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion eller
fluorescensdetektion (HPLC-UV[FD) — 1SO/
DIS 17180.
Bestimning av metionin i forblandningar, fo-
derblandningar, foderrdvaror och vatten:
— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion eller
fluorescensdetektion (HPLC-UV) — Kommis-
sionens forordning (EG) nr 152/2009 (bi-
laga III, F).
3¢302 DL-metionin- Tillsatsens sammansittning Alla djur- 1. Anvindarsdkerhet: andnings- | 12 juni 2023
natrium, flytan- arter skydd, skyddsglasogon och

de

Halt av DL-metionin: minst 40 %
Natrium: minst 6,2 %

Vatten: hogst 53,8 %

handskar ska anvindas vid
hanteringen.

€10T°s'¢C
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Tillsatsens 'Namn pd - . - . Ligsta halt Hogsta halt Godkannandet
T innehavaren . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analys- Djurart eller . . - . ; .
identifikations- s Tillsats ; . Hogsta alder Ovriga bestimmelser giller till och

nummer av godkin- metod djurkategori mg/kg helfoder med en med

nandet vattenhalt pa 12 %
Beskrivning av den aktiva substansen . Flytande DL-metioninnatrium
far ocks& anvindas via dricks-
IUPAC-namn: 2-amino-4-(metyltio)butansyra vatten.
natriumsalt
) . Uppgifter som ska anges pa
CAS-nummer: 41863-30-3 mirkningen av fodertillsatser
h forblandningar:
Kemisk formel: (CsH;;NO,S)Na och fofblandhingar
— Halt av DL-metionin.
Analysmetoder — "Om fodertillsatsen ad-
Bestdmning av metionin i fodertillsatsen: ministreras via ‘?‘?ICkS"M'
ten ska proteinoverskott
— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi- undvikas.”
vatisering och fotometrisk detektion eller
fluorescensdetektion (HPLC-UV/[FD) — 1SO/
DIS 17180.
Bestdmning av metionin i forblandningar, fo-
derblandningar, foderrdvaror och vatten:
— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion eller
fluorescensdetektion (HPLC-UV) — Kommis-
sionens forordning (EG) nr 152/2009 (bi-
laga 111, F).
3¢303 DL-metionin Tillsatsens sammansdttning Idisslare 12 juni 2023

skyddat med
sampolymer vi-
nylpyridin/
styren

Blandning med
DL-metionin: minst 74 %
Stearinsyra: hogst 19 %

Sampolymer poly(2-vinylpyridin) co-styren:
hogst 3 %

Etylcellulosa och natriumstearat: hogst 0,5 %

Beskrivning av den aktiva substansen

[UPAC-namn: 2-amino-4-(metyltio)butansyra

v[9cT T
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Tillsatsens
identifikations-
nummer

Namn pé
innehavaren
av godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analys-
metod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Ligsta halt Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkdnnandet
giller till och
med

CAS-nummer: 59-51-8

Kemisk formel: CsH;;NO,S

Analysmetoder (1)
Bestdmning av metionin i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion eller
fluorescensdetektion (HPLC-UV/FD) — ISO/
DIS 17180.

Bestdmning av metionin i forblandningar, fo-
derblandningar och foderravaror:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion eller
fluorescensdetektion (HPLC-UV) — Kommis-
sionens forordning (EG) nr 152/2009 (bi-
laga 111, F).

3c304

DL-metionin
skyddat  med
etylcellulosa

Tillsatsens sammansittning

Blandning med

DL-metionin: minst 85 %
Etylcellulosa: hogst 4 %

Starkelse: hogst 8 %
Natriumaluminium-silikat: hogst 1,5 %
Natriumstearat: hogst 1 %

Vatten: hogst 2 %

Beskrivning av den aktiva substansen
IUPAC-namn: 2-amino-4-(metyltio)butansyra
CAS-nummer: 59-51-8

Kemisk formel: CsH;;NO,S

Idisslare

12 juni 2023
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Tillsatsens
identifikations-
nummer

Namn pd
innehavaren
av godkin-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analys-
metod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Analysmetoder (')
Bestimning av metionin i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion eller
fluorescensdetektion (HPLC-UV/FD) — ISO/
DIS 17180.

Bestdmning av metionin i forblandningar, fo-
derblandningar och foderravaror:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnderi-
vatisering och fotometrisk detektion eller
fluorescensdetektion (HPLC-UV) — Kommis-
sionens forordning (EG) nr 152/2009 (bi-
laga 111, F).

3¢307

Hydroxisubs-
tituerat metio-

nin

Tillsatsens sammansittning
Hydroxisubstituerat metionin: minst 88 %

Vatten: hogst 12 %

Beskrivning av den aktiva substansen
IUPAC-namn: 2-hydroxi-4-(metyltio)butansyra
CAS-nr 583-91-5

Kemisk formel: C5H;q03S

Analysmetoder ()

Bestimning av hydroxisubstituerat metionin i
fodertillsatsen:

— Titrimetrisk metod, potentiometrisk titrering
foljd av redoxreaktion.

Bestimning av hydroxisubstituerat metionin i
forblandningar, foderblandningar, foderravaror
och vatten:

Alla djur-
arter

. Anvindarsikerhet: andnings-

skydd, skyddsglasogon och
handskar ska anvindas vid
hanteringen.

. Hydroxisubstituerat metionin

far ocksd anvindas via dricks-
vatten.

. Uppgifter som ska anges pa

mirkningen av fodertillsatser
och forblandningar:

— "Om fodertillsatsen  ad-
ministreras via dricksvat-
ten ska proteinoverskott
undvikas.”

. Uppgifter som ska anges pa

mirkningen av foderrdvaror
och foderblandningar i upp-
rikningen av fodertillsatser (i
forekommande fall):

— Fodertillsatsens namn.

12 juni 2023
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. Namn pé Lagsta halt Hogsta halt __
Tillsatsens . s . - . Godkinnandet
iy et innehavaren ; Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analys- Djurart eller . . - . . ;
identifikations- ki Tillsats d diurk . Hogsta dlder helf Ovriga bestimmelser giller till och
nummer av godkan- meto jurkategori mg/kg helfoder med en med
nandet vattenhalt pd 12 %
— Vitskekromatografi och fotometrisk detek- — Mingd tillsatt hydroxisubs-
tion (HPLC-UV). tituerat metionin.
3c3108 — Kalciumsalt av | Tillsatsens sammansattning Alla djur- — — — 1. Anvindarsikerhet: andnings- | 12 juni 2023
hydroxisubs- arter skydd, skyddsglasogon och
tituerat metio- | Hydroxisubstituerat metionin: minst 84 % handskar ska anvindas vid
i Kalcium: minst 11,7 % hanteringen.
) 2. Uppgifter som ska anges pa
. 0,
Vatten: hogst 1 % mirkningen av fodertillsatser
och forblandningar:
Beskrivning av den aktiva substansen Halt hvdroxisubstit
— Halt av hydroxisubstitue-
[UPAC-namn: 2-hydroxi-4-(metyltio)butansyra, rat metionin.
kalciumsalt
3. Uppgifter som ska anges pd
CAS-nr 4857-44-7 miarkningen av foderrdvaror
och foderblandningar i upp-
Kemisk formel: (CsHy05S),Ca rikningen av fodertillsatser (i
forekommande fall):
Analysmetoder (') — Fodertillsatsens namn.
Bestéirpning av hydroxisubstituerat metionin i — Mingd tillsatt  hydrox-
fodertillsatsen: isubstituerat metionin.
— Titrimetrisk metod potentiometrisk titrering
foljd av redoxreaktion.
Bestdimning av hydroxisubstituerat metionin i
forblandningar, foderblandningar och foderra-
varor:
— Viitskekromatografi och fotometrisk detek-
tion (HPLC-UV).
3¢309 — Isopropylester | Tillsatsens sammansttnin, Idisslare — — — 1. Uppgifter som ska anges pa | 12 juni 2023
propy 4 PPg ges p J

av hydroxisubs-
tituerat metio-
nin

Preparat av isopropylester av hydroxisubstitue-
rat metionin: minst 95 %

Vatten: hogst 0,5 %

mirkningen av fodertillsatser
och forblandningar:

— Halt av hydroxisubstitue-
rat metionin.
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) Namn pd
Tillsatsens . p
S . innehavaren

identifikations- .
av godkin-
nummer
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analys-
metod

Dijurart eller
djurkategori

Hogsta dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och
med

Beskrivning av den aktiva substansen

[UPAC-namn: isopropylester av 2-hydroxi-4-
(metyltio)butansyra

CAS-nr 57296-04-5

Kemisk formel: CgH;405S

Analysmetod

Bestdimning av isopropylester av hydroxisubs-
tituerat metionin i fodret:

— Vitskekromatografi och fotometrisk detek-
tion (HPLC-UV).

Uppgifter som ska anges pé
mirkningen av foderrdvaror
och foderblandningar i upp-
rikningen av fodertillsatser (i
forekommande fall):

— Fodertillsatsens namn.

— Mingd tillsatt  hydrox-
isubstituerat metionin.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: http://irmm.jrc.ec.curopa.eu/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

	Kommissionens genomförandeförordning (EU) nr 469/2013 av den 22 maj 2013 om godkännande av DL-metionin, natriumsalt av DL-metionin, hydroxisubstituerat metionin, kalciumsalt av hydroxisubstituerat metionin, isopropylester av hydroxisubstituerat metionin, DL-metionin skyddat med sampolymer vinylpyridin/styren och DL-metionin skyddat med etylcellulosa som fodertillsatser (Text av betydelse för EES)

