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ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) NR 469/2013
z dnia 22 maja 2013 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie DL-metioniny, soli sodowej DL-metioniny, hydroksyanalogu

metioniny, soli wapniowej hydroksyanalogu metioniny, estru izopropylowego hydroksyanalogu

metioniny, DL-metioniny chronionej kopolimerem winylopirydyny i styrenu i DL-metioniny
chronionej etylocelulozy jako dodatkéw paszowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczegdlnosci
jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporzg-
dzenia przewidziano ponowna oceng produktéw dopusz-
czonych na mocy dyrektywy Rady 82/471/EWG z dnia
30 czerwca 1982 r. dotyczacej niektérych produktow
stosowanych w zywieniu zwierzat (?).

DL-metionina, s6] sodowa DL-metioniny, hydroksyanalog
metioniny, s6l wapniowa hydroksyanalogu metioniny,
ester izopropylowy hydroksyanalogu metioniny i DL-
metionina czysta technicznie chroniona kopolimerem
winylopirydyny i styrenu zostaly dopuszczone beztermi-
nowo na podstawie dyrektywy 82/471/EWG. Dodatki te
zostaly nastepnie wpisane do unijnego rejestru dodatkow
paszowych jako istniejace produkty zgodnie z art. 10
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozony zostal
wniosek 0 ponowna oceng DL-metioniny, soli sodowej

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 213 z 21.7.1982, s. 8.

DL-metioniny, hydroksyanalogu metioniny i soli
wapniowej hydroksyanalogu metioniny jako dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat oraz
estru izopropylowego hydroksyanalogu metioniny, DL-
metioniny czystej technicznie chronionej kopolimerem
winylopirydyny i styrenu jako dodatkéw paszowych dla
kréw mlecznych, a zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia
— wniosek o zmiang warunkéw zezwolenia odno$nie do
stosowania DL-metioniny, soli sodowej DL-metioniny
i hydroksyanalogu metioniny w wodzie pitnej. Ponadto,
zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, wniosek dotyczyt
zezwolenia na stosowanie DL-metioniny czystej tech-
nicznie chronionej etyloceluloza dla  przezuwaczy.
W odniesieniu do wszystkich siedmiu Zrédel metioniny
wnioskowano o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kate-
gorii ,dodatki dietetyczne”. Do wniosku dolgczone
zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 6 marca 2012 r. (%), ze
DL-metionina, s6l sodowa DL-metioniny, hydroksyanalog
metioniny, s6l wapniowa hydroksyanalogu metioniny,
ester izopropylowy hydroksyanalogu metioniny, DL-
metionina czysta technicznie chroniona kopolimerem
winylopirydyny i styrenu i DL-metionina czysta tech-
nicznie chroniona etylocelulozg nie majag w proponowa-
nych warunkach stosowania negatywnego oddzialywania
na zdrowie zwierzat i zdrowie ludzi ani na $rodowisko
naturalne i ze stanowig one skuteczne Zrédla metioniny
do syntezy biatka u odnos$nych gatunkéw docelowych.
Urzad ekstrapolowat ten wniosek z kréw mlecznych na
wszystkie przezuwacze. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogéw doty-
czacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zbadal réwniez sprawozdanie dotyczace metody
analizy dodatku paszowego w paszy, zlozone przez labo-
ratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

(%) Dziennik EFSA 2012; 10(3):2623.
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Ocena DL-metioniny, soli sodowej DL-metioniny, hydro-
ksyanalogu metioniny, soli wapniowej hydroksyanalogu
metioniny, estru izopropylowego hydroksyanalogu
metioniny, DL-metioniny czystej technicznie chronionej
kopolimerem winylopirydyny i styrenu i DL-metioniny
czystej technicznie chronionej etyloceluloza dowodzi, ze
warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spenione.

Urzad zaleca zaniechanie wydania zezwolenia na stoso-
wanie metioniny w wodzie pitnej. Zalecenie to odnosi si¢
jednak raczej do zarzadzania gospodarstwem, poniewaz
dotyczy sposobu osiggania optymalnej ilosci biatka
u zwierzat, w tym zapobiegania nadwyzkom biatka.
Urzad nie proponuje maksymalnej zawartosci dla Zrédet
metioniny. Zatem w przypadku podawania zrédel metio-
niny w wodzie pitnej nalezy instruowaé uzytkownika,
aby bral pod uwage wszystkie Zrédla metioniny w celu
osiggnigcia optymalnego zaopatrzenia w niezbedne
aminokwasy bez pogarszania wydajnosci zwierzat.

Urzad zaleca ponadto, aby unikal jednoczesnego doda-
wania do paszy hydroksyanalogu metioniny i cystyny/cys-
teiny. Parametry badaf na zwierzetach, na ktérych opiera
si¢ to zalecenie, nie s3 uznawane za Wystarczajaco
rzetelne, aby w pelni uzasadnialy taki Srodek.

W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych
substancji, jak okreSlono w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natych-
miastowego zastosowania zmian w warunkach stoso-
wania juz dopuszczonych zZrédel metioniny, nalezy prze-
widzie¢ okres przejsciowy, aby umozliwi¢ zaintereso-

wanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia
nowych wymogdw wynikajacych z zezwolenia.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
$ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii
,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,aminokwasy, ich
sole i podobne produkty”, zostaja dopuszczone jako dodatki
stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalgczniku.

Artykut 2
Srodki przejéciowe

Substancje wyszczegélnione w zalgczniku, ktére zostaly
dopuszczone na mocy dyrektywy 82[471/EWG, oraz pasza
zawierajaca te substancje, wyprodukowane i opatrzone etykie-
tami przed dniem 12 grudnia 2013 r. zgodnie z przepisami
obowiazujacymi przed dniem 12 czerwca 2013 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania
zapasow.

Artykut 3
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 maja 2013 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Minimalna
zawartos$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Numer Nazwa Gatunek Tub Maksymaln Data waznosci
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek Skfad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria ymainy . . . Inne przepisy )
dodatku zezwolenia swiersecia wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
¢ petnoporcjowej o wilgotnosci
12%
Kategoria dodatkéw dietetycznych. Grupa funkcjonalna: aminokwasy, ich sole i podobne produkty
3¢301 DL-metionina, Sktad dodatku Wiszystkie 1. DL-metionina, czysta tech- 12 czerwca
czysta technicz- » o o gatunki nicznie, moze by¢ réwniez 2023 r.
nie Zawartos¢ metioniny: co najmniej 99 % zwierzat stosowana w wodzie do picia.
. . 2. Informacje, ktére nalezy
Charakterystyka substancji czynnej umieszezaé na etykietowaniu
Nazwa IUPAC: kwas 2-amino-4-(metylotio)ma- dodatku i premiks6w:
stowy Jezeli dodatek jest podawany
Numer CAS: 59-51-8 w wodzie do picia, nalezy
unika¢ nadwyzek biatka.”
Wzér chemiczny: CsH;;NO,S
Metody analityczne (')
Do oznaczenia zawarto$ci metioniny w dodat-
kach:
— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja postkolumnowa i detekcja fotomet-
ryczng lub fluorescencyjng (HPLC-UV[FD) —
ISO/DIS 17180.
Do oznaczania zawarto$ci metioniny w premi-
ksach, mieszankach paszowych, materiatach
paszowych i wodzie:
— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja postkolumnowa i detekcja fotomet-
ryczng (HPLC-UV) — rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalacznik III, F).
3¢302 Sol sodowa DL- | Sktad dodatku Wszystkie 1. Wskazania bezpieczenstwa 12 czerwca
metioniny, » o o gatunki dla uzytkownika: podczas 2023 r.
ciekta Zawartos¢ DL-metioniny: co najmniej 40 % zwierzat kontaktu z produktem

S6d: co najmniej 6,2 %

Woda: nie wigcej niz 53,8 %

chroni¢ drogi oddechowe
oraz uzywaé okularéw
i rekawic ochronnych.

€10T°s'¢C

[1d ]

forysfodoang ntun Amopdzin yruusizq

¢/ocT 1



Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub Mak | PAWAILOSE Zawartose Dat N
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria axsymainy . . . Inne przepisy ata waznosc
dodatku rerwolenia swierzecia wiek mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
¢ pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
Charakterystyka substancji czynnej . S6l sodowa DL-metioniny,
ciekla, moze by¢ réwniez
Nazwa IUPAC: sl sodowa kwasu 2-amino-4- stosowana w wodzie do
(metylotio)mastowego picia.
Numer CAS: 41863-30-3 . Informagje, ktére nalezy
) S umieszczaé na etykietowaniu
Wzér chemiczny: (CsH;;NO,S)Na dodatku i premikséw:
Metody analityczne — zawarto$¢ DL-metioniny,
Do oznaczania zawartoéci metioniny w dodat- — Jezeli dodatek jest P‘?éla'
kach: wany w wodzie do picia,
nalezy unika¢ nadwyzek
— chromatografia jonowymienna z derywaty- biatka.”
zacja postkolumnows i detekcja fotomet-
ryczng lub fluorescencyjng (HPLC-UV/FD) —
ISO/DIS 17180.
Do oznaczania zawarto$ci metioniny w premi-
ksach, mieszankach paszowych, materiatach
paszowych i wodzie:
— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja postkolumnowsa i detekcja fotomet-
ryczng (HPLC-UV) — rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalacznik 111, F).
3¢303 DL-metionina Sklad dodatku Przezuwacze 12 czerwca
chroniona 2023 r.
kopolimerem Preparat zawierajgcy:
inylopiryd
Wiy opiryeyny DL-metioning: co najmniej 74 %
i styrenu

kwas stearynowy: nie wiecej niz 19 %

kopolimer poli(2-winylopirydyna) co-styren: nie
wiecej niz 3 %

etyloceluloz¢ i stearynian sodu: nie wigcej niz
0,5%
Charakterystyka substancji czynnej

Nazwa [UPAC: kwas 2-amino-4-(metylotio)ma-
stowy

v[9eT T
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Numer
identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Skfad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksymalny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawarto$¢ zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Numer CAS: 59-51-8
Wzér chemiczny: CsH;;NO,S

Metody analityczne (')

Do oznaczania zawarto$ci metioniny w dodat-
kach:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja postkolumnowa i detekcja fotomet-
ryczng lub fluorescencyjng (HPLC-UV/[FD) -
ISO/DIS 17180.

Do oznaczania zawarto$ci metioniny w premi-
ksach, mieszankach paszowych i materiatach
paszowych:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja postkolumnowsa i detekcjg fotomet-
ryczng (HPLC-UV) — rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalacznik III, F).

3c304

DL-metionina
chroniona
etylocelulozg

Sktad dodatku

Preparat zawierajacy:

DL-metioning: co najmniej 85 %

etyloceluloze: nie wigcej niz 4 %

skrobie: nie wiecej niz 8 %

krzemian glinowo-sodowy: nie wigcej niz 1,5 %
stearynian sodu: nie wigcej niz 1 %

wodg: nie wigcej niz 2 %

Charakterystyka substancji czynnej

Nazwa IUPAC: kwas 2-amino-4-(metylotio)ma-
stowy

Numer CAS: 59-51-8
Wzér chemiczny: C;H;;NO,S

Przezuwacze

12 czerwca
2023 r.
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Numer

identyfikacyjny
dodatku

Nazwa
posiadacza
zezwolenia

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto$é

Minimalna
zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%

Inne przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Metody analityczne (')

Do oznaczania zawarto$ci metioniny w dodat-
kach:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja postkolumnowa i detekcja fotomet-
ryczng lub fluorescencyjng (HPLC-UV/[FD) —
1SO/DIS 17180.

Do oznaczania zawarto$ci metioniny w premi-
ksach, mieszankach paszowych i materiatach
paszowych:

— chromatografia jonowymienna z derywaty-
zacja postkolumnowa i detekcja fotomet-
ryczng (HPLC-UV) — rozporzadzenie Komisji
(WE) nr 152/2009 (zalacznik 111, F).

3¢307

Hydroksyanalog
metioniny

Sktad dodatku
Hydroksyanalog metioniny: co najmniej 88 %

Woda: nie wiecej niz 12 %

Charakterystyka substanji czynnej

Nazwa IUPAC: kwas 2-hydroksy-4-(metylo-
tio)mastowy

Numer CAS: 583-91-5

Wzér chemiczny: CsH;(O05S

Metody analityczne (')

Do oznaczania zawartosci hydroksyanalogu
metioniny w dodatkach:

— miareczkowanie, miareczkowanie potencjo-
metryczne, po ktérym nastepuje reakcja
utleniania i redukgji.

Do oznaczania zawartoSci hydroksyanalogu
metioniny w premiksach, mieszankach paszo-
wych, materiatach paszowych i wodzie:

Wszystkie
gatunki
Zwierzat

. Wskazania bezpieczefistwa

dla uzytkownika: podczas
kontaktu z produktem
chroni¢ drogi oddechowe
oraz uzywaé okularow
i rekawic ochronnych.

. Hydroksyanalog metioniny

moze by¢ réwniez stosowany
w wodzie do picia.

. Informacje, ktére nalezy

umieszczaé na etykietowaniu
dodatku i premiksow:

— Jezeli dodatek jest poda-
wany w wodzie do picia,
nalezy unika¢ nadwyzek
biatka.”

. Informacje, ktore nalezy

w stosownych przypadkach
umieszcza na etykietowaniu
materialéw paszowych

w wykazie dodatkéw:

— nazwa dodatku,

12 czerwca
2023 r.
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub Mak ! ZAWATLOSE ZAWATLOSC Dat R
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek Skfad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria a s}fn;(a n . . . Inne przepisy ata Walzn9501
dodatku zezwolenia awierzecia wie mg/kg mieszanki paszowej zezwolenia
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%
— wysokosprawna chromatografia cieczowa — ilo§¢ dodanego hydroksyana-
i detekcja fotometryczna (HPLC-UV). logu metioniny.
3¢3108 — SOl wapniowa | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. Dla bezpieczenistwa uzytkow- | 12 czerwca
hydroksyana- o o gatunki nika: podczas kontaktu 2023 r.
logu metioniny | Hydroksyanalog metioniny: co najmniej 84 % zwierzat z produktem chroni¢ drogi
. S o oddechowe oraz uzywaé
Wapi: co najmnicj 11,7 % okularéw i rekawic ochron-
Woda: nie wiecej niz 1% nych.
2. Informacje, ktére nalezy
Charakterystyka substangji czynnej umieszczaé na etykietach
dodatku i premiksow:
Nazwa IUPAC: kwas 2-hydroksy-4-(metylo-
tio)mastowy, s6l wapniowa — zawarto$¢  hydroksyana-
logu metioniny.
Numer CAS: 4857-44-7
3. Informacje, ktére nalezy
Wz6ér chemiczny: (CsHyO5S),Ca w stosownych przypadkach
umieszcza na etykietowaniu
M . " materialéw paszowych
etody analityczne (') w wykazie dodatkéw:
Do oznaczania zawartosci hydroksyanalogu
metioniny w dodatkach: — nazwa dodatku,
— miareczkowanie, miareczkowanie potencjo- o ilols ¢ dodarfgoh hydroksya-
metryczne, po ktérym nastgpuje reakcja nalogu metioniny.
utleniania i redukgji.
Do oznaczania zawarto$ci hydroksyanalogu
metioniny w premiksach, mieszankach paszo-
wych i materiatach paszowych:
— wysokosprawna chromatografia cieczowa
i detekcja fotometryczna (HPLC-UV).
3¢309 o Ester izopropy- | Sktad dodatku Przezuwacze . — — 1. Informacje, ktére nalezy 12 czerwca
lowy hydro- ' umieszczaé na etykietowaniu 2023 .
ksyanalogu Preparat estru izopropylowego hydroksyanalogu dodatku i premiksow:
metioniny metioniny: co najmniej 95 %

Woda: nie wigcej niz 0,5 %

— zawarto§¢  hydroksyana-
logu metioniny.
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Numer Nazwa
identyfikacyjny | posiadacza Dodatek
dodatku zezwolenia

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zwierzecia

Maksymalny
wiek

Maksymalna
zawarto$é

Minimalna
zawarto$¢

mg/kg mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci
2%

Inne przepisy

8/9¢T 1

Data waznoSci
zezwolenia

Charakterystyka substanji czynnej

Nazwa IUPAC: ester izopropylowy kwasu 2-
hydroksy-4-(metylotio)mastowego

Numer CAS: 57296-04-5

Wzér chemiczny: CgH;405S

Metoda analityczna

Do oznaczania zawartosci estru izopropylo-
wego hydroksyanalogu metioniny w paszy:

— wysokosprawna chromatografia cieczowa
i detekcja fotometryczna (HPLC-UV).

Informacje, ktére nalezy

w stosownych przypadkach
umieszczaé na etykietowaniu
materialéw paszowych

w wykazie dodatkdw:

— nazwa dodatku,

— ilo§¢ dodanego hydroksya-
nalogu metioniny.

[ 1d ]

(") Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna

uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: http://irmm.jrc.ec.europa.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

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 469/2013 z dnia 22 maja 2013 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie DL-metioniny, soli sodowej DL-metioniny, hydroksyanalogu metioniny, soli wapniowej hydroksyanalogu metioniny, estru izopropylowego hydroksyanalogu metioniny, DL-metioniny chronionej kopolimerem winylopirydyny i styrenu i DL-metioniny chronionej etylocelulozą jako dodatków paszowych (Tekst mający znaczenie dla EOG)

