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> B PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) & 469/2013
ze dne 22. kvétna 2013

o povoleni DL-methioninu, DL-methioninu sodné soli, hydroxyanalogu methioninu, vipenaté soli

hydroxyanalogu methioninu, isopropylesteru hydroxyanalogu methioninu, DL-methioninu

chranéného kopolymerem vinylpyridinu a styrenu a DL-methioninu chrianéného ethylcelulézou
jako dopliikovych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

(U, vést. L 136, 23.5.2013, s. 1)

Opraveno:

»C1 Oprava, Ut. vést. L 145, 31.5.2013, s. 37 (469/2013)
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 469/2013
ze dne 22. kvétna 2013

o povoleni DL-methioninu, DL-methioninu sodné soli,
hydroxyanalogu  methioninu, vapenaté soli hydroxyanalogu
methioninu, isopropylesteru hydroxyanalogu methioninu,
DL-methioninu chranéného kopolymerem vinylpyridinu a styrenu
a DL-methioninu chranéného ethylcelul6zou jako dopliikovych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003
ze dne 22. zati 2003 o doplnkovych latkdch pouzivanych ve vyziveé
zvifat (1), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)  Natizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek
pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na jejichz
zdkladé se povoleni udéluje. Clanek 10 uvedeného naftizeni
stanovi pfehodnoceni doplitkovych latek povolenych podle smér-
nice Rady 82/471/EHS ze dne 30. cervna 1982 o urcitych
produktech pouzivanych ve vyzivé zvifat ().

(2)  Latky DL-methionin, DL-methionin sodna stl, hydroxyanalog
methioninu, vapenata stl hydroxyanalogu methioninu, isopropy-
lester hydroxyanalogu methioninu a DL-methionin, technicky
Cisty, chranény kopolymerem vinylpyridinu a styrenu byly povo-
leny bez ¢asového omezeni v souladu se smérnici 82/471/EHS.
Tyto doplnkové latky byly v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 nasledn¢ zapsany do Registru EU pro doplikové
latky jako stavajici produkty.

veést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
veést. L 213, 21.7.1982, s. 8.
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3)

“)

©)

V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni
s ¢lankem 7 téhoz natizeni byla piedlozena zadost o piehodnoceni
DL-methioninu, DL-methioninu sodné soli, hydroxyanalogu
methioninu a vapenaté soli hydroxyanalogu methioninu jakozto
dopliikovych latek pro vSechny druhy zvifat a o pfehodnoceni
isopropylesteru hydroxyanalogu methioninu a DL-methioninu,
technicky Cistého, chranéného kopolymerem vinylpyridinu
a styrenu jakozto doplinkovych latek pro dojnice a, v souladu
s Clankem 7 uvedeného nafizeni, o zménu podminek povoleni,
pokud jde o pouziti DL-methioninu, DL-methioninu sodné soli
a hydroxyanalogu methioninu v pitné vodé. Kromé toho dana
zadost obsahovala v souladu s c¢lankem 7 uvedeného nafizeni
pozadavek na povoleni DL-methioninu, technicky cistého, chra-
néného ethylceluldzou pro ptrezvykavce. V ptipadé vSech sedmi
zdrojii methioninu se pozadovalo, aby byly uvedené latky zara-
zeny do kategorie doplnkovych latek ,,nutricni doplinkové latky*.
Tato zadost byla predlozena spolu s daji a dokumenty pozado-
vanymi podle ¢l. 7 odst. 3 natfizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky utad pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,,afad”) ve svém
stanovisku ze dne 6. bfezna 2012 (') dospél k zavéru, Zze za
navrhovanych  podminek  pouziti nemaji ~ DL-methionin,
DL-methionin sodna stl, hydroxyanalog methioninu, vapenata
stl hydroxyanalogu methioninu, isopropylester hydroxyanalogu
methioninu, DL-methionin, technicky Cd&isty, chranény kopoly-
merem vinylpyridinu a styrenu a DL-methionin, technicky ¢isty,
chranény ethylcelulézou neptiznivé uciky na zdravi zvifat, lidské
zdravi nebo na Zivotni prostiedi a ze jsou uc¢innymi zdroji methi-
oninu pro syntézu bilkovin u cilovych druhti zvifat. Utad své
zévéry tykajici se dojnic rozsifil na viechny prezvykavce. Ufad
nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na
trh za nutné. Utad také ovéfil zpravu o metodé analyzy
dopliikové latky pfidané do krmiv, kterou predlozila referencni
laboratof ziizena nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z hodnoceni DL-methioninu, DL-methioninu sodné soli, hydro-
xyanalogu methioninu, vapenaté soli hydroxyanalogu methioninu,
isopropylesteru  hydroxyanalogu methioninu, DL-methioninu,
technicky cCistého, chranéného kopolymerem vinylpyridinu
a styrenu a DL-methioninu, technicky ¢istého, chranéného ethyl-
celulozou vyplyva, ze podminky pro povoleni podle ¢lanku 5
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény.

(') EFSA Journal 2012;10(3):2623.
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(6) Utad doporuduje, aby nebylo povoleno pouziti methioninu
v pitné vodé. Toto doporuceni se vS8ak vztahuje spiSe k fizeni
hospodafskych podnikii, nebot’ se tyka zplsobu, jak zajistit opti-
malni piijem bilkovin u zvitat, vetné prevence nadmérného
piijmu bilkovin. Utad nenavrhuje 74dny maximalni obsah pro
zdroje methioninu. V piipadé podavani zdroji methioninu
v pitné vodé¢ je tudiz namist¢ doporucit uzivateli, aby vzal
v tvahu vsechny jednotlivé zdroje methioninu s cilem dosahnout
optimalniho pfisunu zéakladnich aminokyselin, jenz nebude mit
dopad na uzitkovost zvirat.

(7)  Utad dale doporu¢uje, aby nebyla soudasné podavéna krmiva
obsahujici hydroxyanalog methioninu a cystin/cystein. Parametry
zkousek na zviratech, na nichz je toto doporuceni zalozeno, se
vsak nepovazuji za natolik prikazné, aby toto opatieni zcela
odtvodnily.

(8)  Pouzivani uvedenych latek by proto mélo byt povoleno podle
prilohy tohoto nafizeni.

(9)  Vzhledem k tomu, ze bezpecnostni divody nevyzaduji okamzité
provedeni zmén v podminkéach pouziti u jiz povolenych zdroji
methioninu, je vhodné stanovit piechodné obdobi, které by
zOc¢astnénym strandm umoznilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavku vyplyvajicich z povoleni.

(10)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalé¢ho vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZEN{:

Cléanek 1

Povoleni

Latky uvedené v ptiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek
Hhutricni dopliikové latky* a funkéni skupiny ,,aminokyseliny, jejich
soli a analogy“, se povoluji jako doplnkové latky ve vyzivé zvifat
podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cléanek 2

Prechodna opatieni

Latky uvedené v priloze, které jsou povoleny podle smérnice Rady
82/471/EHS, a krmiva obsahujici tyto latky, vyrobené a oznacené
pfed 12. prosincem 2013 v souladu s pravidly platnymi pied
12. ¢ervnem 2013 mohou byt uvadény na trh a pouzivany az do vycer-
pani zasob.
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Clanek 3
Vstup v platnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.



PRILOHA
Identifikaéni Minimalni Maximalni
< Jméno _— e . s Druh nebo P obsah obsah Konec
¢islo . . s Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka . Maximalni . . .
N . drzitele Dopliikova latka kategorie for Jina ustanoveni platnosti
dopliikové . metoda P stari . - .
latk povoleni zvitat mg/kg kompletniho krmiva povoleni
Y o obsahu vihkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové latky. Funkéni skupina: aminokyseliny, jejich soli a analogy
3¢301 DL-methionin, Slozeni doplnkové latky Vsechny . DL-methionin,  technicky | 12.  Cervna
technicky Cisty . R druh Cisty, 1 zivat také | 2023
eeimeky cisty Obsah methioninu: minimalné 99 % ruay sty, ze pouzivat take
zvifat Vv pitné vodé.
Charakteristika ucinné latky  Prohléseni na ctiketd
Nazev podle TUPAC: 2-amino-4-(methyl- doplitkové latky a premixi:
thio)butanova kyselina R pfipads podévéni
Cislo CAS: 59-51-8 doplikové latky v pitné
L . vodé¢ je tieba zabranit
Chemicky vzorec: CsH|NO,S nadmémeé davee bilkovin.©
Analytické metody (")
Pro stanoveni methioninu v dopliikkovych
latkach:
— lontové  vyménna  chromatografie
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou nebo fluorescencni detekei
(HPLC-UV/ED) — ISO/DIS 17180.
Pro stanoveni methioninu v premixech,
krmnych smésich, krmnych surovinach
a ve vode:
— lontové  vyménnd  chromatografie
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (HPLC-UV) — Nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009 (ptiloha III
cast F).
3¢302 Natrium-DL- Slozeni doplnkové latky Vsechny . Pro bezpecnost uzivateli: | 12.  Cervna
thioni . .. h ¢h ipul 202
metionin Obsah DL-methioninu: minimalné 40 % er}vy bev em mampulace be se | 2023
(kapalny) zvifat mély pouzivat prostiedky

Sodik: minimalné 6,2 %

Voda: maximalné 53,8 %

k ochrané dychacich cest,
bezpecnostni bryle a ruka-
vice.
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Ldentifikatni Minimalni Maximalni
enff‘ acn Jméno . _ . Lo Druh nebo s obsah obsah Konec
¢islo drsi . s Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka . Maximalni ., . .
donlitkové rzitele Dopliikova latka tod kategorie A Jina ustanoveni platnosti
oplnkove . metoda ~ stari . . .
Tatky povoleni zvitat mg/kg kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Charakteristika vcinné latky . NatHUm-DL’-mEtthnin
v kapalné formé lze
Nazev podle IUPAC: 2-amino-4-(methyl- pouzivat také v pitné vodé.
thio)butanova kyselina, sodna sul .
vl )butanovd kyseli . . Prohlaseni na etiketé
Cislo CAS: 41863-30-3 doplikové latky a premixi:
Chemicky vzorec: (CsH; NO,S)Na — obsah DL-methioninu,
Analytické metody — ,,V pfipadé podavani
. Iikové latk
Pro stanoveni methioninu v dopliikovych dop hkove - ?t Y
1 v pitné vodé je tieba
latkach: . .
zabranit nadmérné
— lontoveé vymeénna chromatografie davce bilkovin.“
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou nebo fluorescenéni  detekci
(HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.
Pro stanoveni methioninu v premixech,
krmnych smésich, krmnych surovinach
a ve vode:
— lontové vyménna chromatografie
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (HPLC-UV) — Narizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009 (pfiloha III
cast F).
3¢303 DL-methionin Slozeni doplnkové latky Piezvy- 12.  Cervna
chranény kopoly- kavci 2023

merem vinylpyri-
dinu a styrenu

Pripravek ve slozeni:
DL-methionin: minimalné 74 %
kyselina stearova: maximalné 19 %

kopolymer poly(2-vinylpyridinu) a styrenu:
maximalné 3 %

ethylceluléza a steardt sodny: maximalné
0,5 %

Charakteristika ucinné latky

€102°90°CT — SO — 69¥0dET0T
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Identifika¢ni
¢islo
doplikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Doplitkova latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka
metoda

Druh nebo
kategorie
zvirat

Maximalni
stari

Minimalni Maximalni
obsah obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jina ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Nazev podle TUPAC: 2-amino-4-(methyl-
thio)butanova kyselina

Cislo CAS: 59-51-8
Chemicky vzorec: CsH;1NO,S
Analytické metody (1)

Pro stanoveni methioninu v doplikovych
latkach:

— lontové vyménna chromatografie
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou nebo fluorescenéni  detekci
(HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.

Pro stanoveni methioninu v premixech,
krmnych smésich a krmnych surovinach:

— lontové vyménna chromatografie
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (HPLC-UV) — Nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009 (ptiloha III
cast F).

3c304

DL-methionin
chranény ethylce-
lulézou

Slozeni doplnkové latky

Ptipravek ve slozeni:

DL-methionin: minimalné 85 %
ethylceluldza: maximalné 4 %

Skrob: maximalné 8 %

hlinitokfemicitan sodny: maximalné 1,5 %
stearat sodny: maximalné 1 %

voda: maximalné 2 %

Prezvy-
kavcei

12.
2023

cervna

€102°90°CT — SO — 69¥0dET0T

1007000

8



Identifikaéni
cislo
dopliikové
latky

Jméno
drzitele
povoleni

Dopliikova latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka
metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stari

Minimalni
obsah

Maximalni
obsah

mg/kg kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %

Jina ustanoveni

Konec
platnosti
povoleni

Charakteristika ucinné latky

Nazev podle TUPAC: 2-amino-4-(methyl-
thio)butanova kyselina

Cislo CAS: 59-51-8
Chemicky vzorec: CsH; NO,S
Analytické metody (')

Pro stanoveni methioninu v dopliikovych
latkéach:

— lontové vyménna chromatografie
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou nebo fluorescenéni  detekci
(HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.

Pro stanoveni methioninu v premixech,
krmnych smésich a krmnych surovinach:

— lontové vymeénna chromatografie
s postkolonovou derivatizaci a fotome-
trickou detekci (HPLC-UV) — Nafizeni
Komise (ES) ¢. 152/2009 (pfiloha IIT
cast F).

3¢307

Hydroxyanalog
methioninu

SlozZeni dopliikové latky
Hydroxyanalog methioninu: minimalné
88 %

Voda: maximalné 12 %

Charakteristika ucinné latky

Nazev podle IUPAC: 2-hydroxy-4-(methyl-
thio)butanova kyselina

Cislo CAS: 583-91-5
Chemicky vzorec: CsH (O3S

Vsechny
druhy
zvitat

1. Pro bezpecnost uzivateli:
béhem manipulace by se
mély pouzivat prostiedky
k ochran¢ dychacich cest,
bezpecnostni bryle a ruka-
vice.

2. Hydroxyanalog methioninu

lze pouzivat také v pitné
vodé.

12.
2023

¢ervna
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Minimalni Maximalni
obsah obsah
Idenvtlrf'lkaém Jméno . S . . Druh nebo o, Konec
¢islo " Clo A 1s Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka . Maximalni ., . .
N X drzitele Dopliikova latka kategorie Jina ustanoveni platnosti
dopliikové . metoda P stari . . .
Tatky povoleni zvitat mg/kg kompletniho krmiva povoleni
o obsahu vlhkosti 12 %
Analytické metody (1) 3. Prohlaseni na etiketé
. L doplnkové latk
Pro stanoveni hydroxyanalogu methioninu PO .. Y
doplitkové latkce: & premixe:—
v dop ’ »V pripadé podavani
— Titraéni  metoda,  potenciometrickd dopliikové latky v pitné
titrace s naslednou oxidac¢né-redukéni vodé je tfeba zabranit
reakci. nadmérné davee bilkovin.*
. Prohlaseni, ktera se
i o pfipadn¢ uvedou na etiketé
Pro stapovem hydrorxyanalovglrl methlon}nu krmnych surovin a krmnych
v prem}xech, knnnyvch smésich, krmnych smési v seznamu doplitko-
surovinach a ve vodé: vych latek:
— Vysokoutcinna kfiparlinové chromato- — nézev doplitkové latky,
grafie a fotometrickd detekce (HPLC-
UV). — mnozstvi pfidaného
hydroxyanalogu methi-
oninu.
»C1 — Vapenata sul | Slozeni doplnkové latky Vsechny — — — . Pro bezpecnost uzivateli: | 12.  Cervna
3¢308 « hydroxyanalogu L. o druh béhem manipulace by se | 2023
Y OXYe g Hydroxyanalog  methioninu:  minimalné A . ip Y
methioninu zvitat mély pouzivat prostiedky

84 %

Vapnik: minimalné 11,7 %
Voda: maximalné 1 %
Charakteristika ucinné latky

Nézev podle IUPAC: 2-hydroxy-4-(methyl-
thio)butanova kyselina, vapenata stl

Cislo CAS: 4857-44-7

k ochrané dychacich cest,
bezpecnostni bryle a ruka-
vice.

. Prohlaseni na etiketé

doplitkové latky a premixut:
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o Minimalni Maximalni
Idenvtl'ﬁkacm Jméno . o . _ Druh nebo S obsah obsah Konec
¢islo . Mo s 1s Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka . Maximalni . . .
doplitkové drzitele Doplitkova latka metoda kategorie stai Jind ustanoveni platnosti
latk povoleni zvifat mg/kg kompletniho krmiva povoleni
Y o obsahu vlhkosti 12 %
Chemicky vzorec: (CsHygO3S),Ca — obsah hydroxyanalogu
L, methioninu.
Analytické metody (V)
.. 3. ProhlaSeni, ktera se
Pro stanoveni hydroxyanalogu methioninu Fipadnd d et
donlitkové latkee: pripadn€ uvedou na etikete
Vv dop ’ krmnych surovin a krmnych
— Titrani  metoda,  potenciometricka smesi v seznamu dopliiko-
titrace s naslednou oxidaéné-redukéni vych latek:
reakcd. — nazev doplikové latky,
Pro stanoveni hydroxyanalogu methioninu — mno¥stvi pfidaného
v premixech, krmnych smésich a krmnych hvd .
indch: ydroxyanalogu methi-
surovinach: onint.
— Vysokot¢innd  kapalinovd chromato-
grafie a fotometrickd detekce (HPLC-
uv).
3¢309 — Isopropylester Slozeni doplnkové latky Piezvy- — — — . Prohlaseni na etiketé 12.  Cervna
hydroxyanalogu . G kavci doplnkové latky a premixt: | 2023
myethior}l/inu e Pripravek obsahujici isopropylester hydro- P yap

xyanalogu methioninu: minimalné 95 %
Voda: maximalné 0,5 %
Charakteristika ucinné latky

Nazev podle IUPAC: isopropylester 2-
hydroxy-4-(methylthio)butanové kyseliny

Cislo CAS: 57296-04-5
Chemicky vzorec: CgH;403S

— obsah hydroxyanalogu
methioninu.

. Prohlaseni, ktera se

pifipadné uvedou na etiketé
krmnych surovin a krmnych
smési v seznamu dopliko-
vych latek:

— nazev doplikové latky,

— mnozstvi pfidaného
hydroxyanalogu methi-
oninu.
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Minimalni obsah Maznv‘nﬁlm
Identifikacni Jméno Druh nebo obsa
¢islo doplitkové drzitele Doplitkova latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analyticka metoda Kategoric zvifat Maximalni stafi Jin ustanoveni
latky povoleni g mg/kg kompletniho krmiva

o obsahu vlhkosti 12 %

Konec
platnosti
povoleni

Analyticka metoda

Pro stanoveni isopropylesteru hydroxyana-
logu methioninu v krmivech:

— Vysokot¢innd  kapalinovd chromato-
grafie a fotometrickd detekce (HPLC-
uv).

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referenéni laboratote: http:/irmm.jrc.ec.europa.ew/EURLs/EURL _feed additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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