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af 22. maj 2013

om godkendelse af DL-methionin, natriumsalt af DL-methionin, hydroxyanalog af methionin,

calciumsalt af hydroxyanalog af methionin, isopropylester af hydroxyanalog af methionin,

DL-methionin beskyttet med copolymer vinylpyridin/styren og DL-methionin beskyttet med
ethylcellulose som fodertilszetningsstoffer

(EOQS-relevant tekst)
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Berigtiget ved:
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU)
Nr. 469/2013

af 22. maj 2013

om godkendelse af DL-methionin, natriumsalt af DL-methionin,
hydroxyanalog af methionin, calciumsalt af hydroxyanalog af
methionin, isopropylester af hydroxyanalog af methionin,
DL-methionin beskyttet med copolymer vinylpyridin/styren og
DL-methionin beskyttet med ethylcellulose som
fodertilsaetningsstoffer

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om den Europaiske Unions funktions-
made,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseetningsstoffer (1),
serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om grundlaget og
procedurerne for meddelelse af en sadan godkendelse. Forordnin-
gens artikel 10 indeholder bestemmelser om en ny vurdering af
tilsaetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Réadets direktiv
82/471/EQF af 30. juni 1982 om visse produkter, der anvendes i
foderstoffer ().

(2)  DL-methionin, natriumsalt af DL-methionin, hydroxyanalog af
methionin, calciumsalt af hydroxyanalog af methionin, isopro-
pylester af hydroxyanalog af methionin og teknisk rent
DL-methionin beskyttet med copolymer vinylpyridin/styren blev
godkendt wuden tidsbegransning 1 henhold til direktiv
82/471/EQF. Disse fodertilsetningsstoffer blev derpa opfert i
EU-registret over fodertilsetningsstoffer som eksisterende
produkter, jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
(®» EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8.
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3)

“)

©)

Der blev i overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forord-
ning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med samme forordnings
artikel 7 indgivet en ansegning om revurdering af DL-methionin,
natriumsalt af DL-methionin, hydroxyanalog af methionin og
calciumsalt af hydroxyanalog af methionin som fodertilsatnings-
stoffer til alle dyrearter og om revurdering af isopropylester af
hydroxyanalog af methionin og teknisk rent DL-methionin
beskyttet med copolymer vinylpyridin/styren som fodertilsat-
ningsstoffer til malkekeer og om en endring i betingelserne for
godkendelse, jf. artikel 7 i samme forordning, for sd vidt angér
anvendelsen af DL-methionin, natriumsalt af DL-methionin og
hydroxyanalog af methionin i drikkevand. I overensstemmelse
med navnte forordnings artikel 7 indeholdt ansegningen
desuden en anmodning om godkendelse af teknisk rent
DL-methionin beskyttet med ethylcellulose til drevtyggere. Der
blev for alle syv kilder til methionin anmodet om, at disse tilsat-
ningsstoffer blev klassificeret i tilsetningsstofkategorien »tilsaet-
ningsstoffer med erneringsmessige egenskaber«. Ansegningen
var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«)
konkluderede i sin wudtalelse af 6. marts 2012 ('), at
DL-methionin, natriumsalt af DL-methionin, hydroxyanalog af
methionin, calciumsalt af hydroxyanalog af methionin, isopro-
pylester af hydroxyanalog af methionin, teknisk rent
DL-methionin beskyttet med copolymer vinylpyridin/styren og
teknisk rent DL-methionin beskyttet med ethylcellulose under
de foresldede anvendelsesbetingelser ikke har skadelige virk-
ninger pa dyrs eller menneskers sundhed eller pd miljeoet, og at
de er en effektiv methioninkilde til proteinsyntese hos de respek-
tive malarter. Autoriteten ekstrapolerede denne konklusion fra
malkekoer til alle drevtyggere. Autoriteten mener ikke, at der
er behov for serlige krav om overvagning efter markedsforingen.
Autoriteten har ligeledes gennemgaet den rapport om analyseme-
toden vedrerende fodertilsetningsstoffet, der blev forelagt af det i
henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencela-
boratorium.

Vurderingen af DL-methionin, natriumsalt af DL-methionin,
hydroxyanalog af methionin, calciumsalt af hydroxyanalog af
methionin, isopropylester af hydroxyanalog af methionin,
teknisk rent DL-methionin beskyttet med copolymer vinylpyridin/
styren og teknisk rent DL-methionin beskyttet med ethylcellulose
viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forord-
ning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt.

(') EFSA Journal 2012; 10(3):2623.
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(6)  Autoriteten henstiller, at methionin ikke tillades anvendt i drik-
kevand. Denne henstilling vedrerer dog snarere landbrugsdrift, da
den handler om, hvordan man opndr den optimale tilforsel af
protein til dyr, herunder forebyggelse af overskud af protein.
Autoriteten foreslar ikke et maksimumsindhold for methionin-
kilder. Nér det drejer sig om administration af methioninkilder
via drikkevandet, ber brugeren derfor instrueres i at tage alle
forskellige methioninkilder i betragtning, saledes at der opnas
en optimal tilfersel af essentielle aminosyrer uden at pavirke
dyrenes ydeevne.

(7)  Autoriteten anbefaler endvidere, at man undgéir, at foderet
suppleres med hydroxyanalog af methionin i kombination med
cystin/cystein. Rammerne for de dyreforseg, som denne henstil-
ling er baseret pa, anses dog ikke for at vare sa konkrete, at de
fuldt ud kan begrunde en sddan foranstaltning.

(8)  Derfor ber anvendelsen af disse stoffer godkendes som anfort i
bilaget til naerveerende forordning.

(9) Da der ikke er sikkerhedsmeessige forhold, der nedvendigger
ojeblikkelig gennemforelse af @ndringerne af godkendelsesbetin-
gelserne for de allerede godkendte kilder til methionin, ber der
indremmes en overgangsperiode, s& de bererte parter kan forbe-
rede sig pé at opfylde de nye krav, godkendelsen medferer.

(10)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med
udtalelse fra Den Stidende Komité for Fedevarekeden og Dyre-
sundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsetningsstofkategorien »tilset-
ningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber« og den funktionelle
gruppe »aminosyrer, deres salte og analoger«, tillades anvendt som
fodertilseetningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Overgangsforanstaltninger

De i bilaget opferte stoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
82/471/EQF, og foder, der indeholder stofferne, som produceres og
markes for den 12. december 2013 i overensstemmelse med de
regler, der finder anvendelse for den 12. juni 2013, kan fortsat markeds-
fores og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.
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Artikel 3
Ikrafttraeden
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.



BILAG
Tilseetnings- Navn pa Minimumsind- | Maksimum-
stoffets identi- | indehaveren il . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og | Dyreart eller | Maksimum- hold sindhold Godkendelse
fikations- f sodken- Tilsatningsstof nalvsemetod Kategor Ider Andre bestemmelser Wdie il
ikations af godke analysemetode atego salde gyldig
nummer delsen mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pa 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: aminosyrer, deres salte og analoger
3c301 DL-methionin, Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyre- 1. Teknisk rent DL-methionin | 12. juni 2023
teknisk rent Methioninindhold: mindst 99 % arter kan ogsa anvendes i drikke-
vandet.
Aktivstoffets karakteristika . Folgende oplyses p4 tilswt-
IUPAC-navn: 2-amino-4- ningsstoffets og forblandin-
(methylthio)butansyre gernes etiket:
CAS-nr.: 59-51-8 »Hvis tilsetningsstoffet
. . administreres i drikke-
Kemisk formel: CsH;;NO,S vandet, ber proteinoverskud
Analysemetoder (") undgds.«
Til bestemmelse af methionin i tilsatnings-
stoffer:
— ionbytningskromatografi koblet med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk pévisning eller fluorescenspavis-
ning (HPLC-UV/FD) — ISO/DIS
17180.
Til bestemmelse af methionin i forblan-
dinger, foderblandinger, fodermidler og
vand:
— ionbytningskromatografi koblet med
postkolonnederivatisering og fotome-
trisk  pavisning (HPLC-UV) —
Kommissionens forordning  (EF)
nr. 152/2009 (bilag 111, del F).
3¢302 DL-methioninna- Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyre- . Brugersikkerhed: Der ber | 12. juni 2023
tri fl .. . 1t a t
rium, flydende Indhold af DL-methionin: mindst 40 % arter a_nvendes “ ndedratsvem,
sikkerhedsbriller og -hand-
Natrium: mindst 6,2 % sker under handteringen.
Vand: hejst 53,8 %
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: ; . Minimumsind- | Maksimum-
Tilsaetnings- Navn pa hold sindhold
stoffets identi- | indehaveren Ti . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og [ Dyreart eller | Maksimum- Godkendelse
. ilsetningsstof . Andre bestemmelser L
fikations- af godken- analysemetode -kategori salder gyldig til
nummer delsen mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pa 12 %
Aktivstoffets karakteristika 2. Flydende
. DL-methioninnatri k
IUPAC-navn: 2-amino-4- ome lomnnatrium - wan
. . ogsd anvendes 1 drikke-
(methylthio)butansyre, natriumsalt
vandet.
CAS-nr.: 41863-30-3 3. Folgende oplyses pa tilseet-
Kemisk formel: (CsH;{NO,S)Na ningsstoffets og forblandin-
gernes etiket:
Analysemetoder (')
. o . — Indhold af
Til bestemmelse af methionin i tilsatnings- DL.-methionin
stoffer:
. . — »Huis tilsetningsstoffet
—1onbym1ngskromat9grqﬁ koblet med administreres i drikke-
p(°)st.ko.lonnederlvatlsermg og fotc:metrllsk vandet, ber protein-
pavisning eller fluorescenspavisning overskud undgés.«
(HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.
Til bestemmelse af methionin i forblan-
dinger, foderblandinger, fodermidler og
vand:
— ionbytningskromatografi ~ koblet med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
pavisning (HPLC-UV) — Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 152/2009
(bilag 111, del F).
3¢303 DL-methionin Tilscetningsstoffets sammenscetning Drovtyg- 12. juni 2023
beskyttet med gere
. Praparat med
copolymer  vinyl-
pyridin/styren DL-methionin: mindst 74 %

Stearinsyre: hejst 19 %

Copolymer poly(2-vinylpyridin)-co-styren:
hejst 3 %

Ethylcellulose
0,5 %

Aktivstoffets karakteristika

og natriumstearat: hejst
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Tilsetnings-
stoffets identi-
fikations-
nummer

Navn pa
indehaveren
af godken-
delsen

Tilseetningsstof

Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimum-
salder

Minimumsind- | Maksimum-
hold sindhold

mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

IUPAC-navn: 2-amino-4-
(methylthio)butansyre

CAS-nr.: 59-51-8
Kemisk formel: CsH{{NO,S
Analysemetoder

Til bestemmelse af methionin i tilsatnings-
stoffer:

— ionbytningskromatografi ~ koblet med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
pavisning eller fluorescenspavisning
(HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.

Til bestemmelse af methionin i forblan-
dinger, foderblandinger og fodermidler:

— ionbytningskromatografi  koblet med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
péavisning (HPLC-UV) — Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 152/2009
(bilag 111, del F).

3¢304

DL-methionin
beskyttet med
ethylcellulose

Tilscetningsstoffets sammenscetning
Praeparat med

DL-methionin: mindst 85 %
Ethylcellulose: hejst 4 %

Stivelse: hajst 8 %
Natriumaluminiumsilicat: hejst 1,5 %
Natriumstearat: hajst 1 %

Vand: hejst 2 %

Drovtyg-
gere

12. juni 2023
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Tilseetnings-
stoffets identi-
fikations-
nummer

Navn péa
indehaveren
af godken-
delsen

Tilsatningsstof

Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og
analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimum-
salder

Minimumsind-
hold

Maksimum-
sindhold

mg/kg fuldfoder med et vand-

indhold

pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Aktivstoffets karakteristika

TUPAC-navn: 2-amino-4-
(methylthio)butansyre

CAS-nr.: 59-51-8
Kemisk formel: CsH{NO,S
Analysemetoder (")

Til bestemmelse af methionin i tilsatnings-
stoffer:

— ionbytningskromatografi  koblet med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
pavisning eller fluorescenspavisning
(HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.

Til bestemmelse af methionin i forblan-
dinger, foderblandinger og fodermidler:

— ionbytningskromatografi  koblet med
postkolonnederivatisering og fotometrisk
pavisning (HPLC-UV) — Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 152/2009
(bilag 111, del F).

3¢307

Hydroxyanalog af
methionin

Tilscetningsstoffets sammenscetning
Hydroxyanalog af methionin: mindst 88 %
Vand: hegjst 12 %

Aktivstoffets karakteristika

IUPAC-navn: 2-hydroxy-4-
(methylthio)butansyre

CAS-nr.: 583-91-5
Kemisk formel: CsH;7O3S

Alle dyre-
arter

. Brugersikkerhed: Der ber

anvendes  andedratsveern,
sikkerhedsbriller og -hand-
sker under handteringen.

. Hydroxyanalog af

methionin kan ogsa
anvendes i drikkevandet.

12. juni 2023
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Minimumsind- | Maksimum-
hold sindhold
Tilseetnings- Navn péa
stoffets identi- | indehaveren . . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og | Dyreart eller [ Maksimum- Godkendelse
. Tilsetningsstof . Andre bestemmelser L
fikations- af godken- analysemetode -kategori salder gyldig til
nummer delsen mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pa 12 %
3. Folgende oplyses pa tilsaet-
ningsstoffets og forblandin-
1
Analysemetoder (') gernes etiket:
Til bestemmelse af hydroxyanalog af — yHvis tilstninesstoffet
methionin i tilsetningsstoffet: . 5SS
administreres i drikke-
— titrimetri, potentiometrisk titrering fulgt vandet, ber protein-
af redoxreaktion. overskud undgds.«
. Folgende oplyses pa listen
. over tilsetningsstoffer pa
Til .bes.temmelse qf hydroxyanalog af fodermidlers og foderblan-
methlor}m i forblandinger, foderblandinger, dingers etiket, hvis det er
fodermidler og vand: relevant:
—hgjtrykﬂsv.aes.kekromatograﬁ og fotome- — tilsetningsstoffets navn
trisk pavisning (HPLC-UV).
— den tilsatte mengde
hydroxyanalog af
methionin.
»C1 — Calciumsalt af | Tilscetningsstoffets sammenscetning Alle dyre- — — — . Brugersikkerhed: Der ber | 12. juni 2023
3c308 « hydroxyanalog af o N arter anvendes  andedretsvarn,
methionin Hydroxyanalog af methionin: mindst 84 % sikkerhedsbriller og -hand-

Calcium: mindst 11,7 %
Vand: hejst 1 %
Aktivstoffets karakteristika

IUPAC-navn: 2-hydroxy-4-
(methylthio)butansyre, calciumsalt

CAS-nr.: 4857-44-7

sker under handteringen.

. Folgende oplyses pé tilsat-

ningsstoffets og forblandin-
gernes etiket:
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Minimumsind- | Maksimum-
Tilseetnings- Navn pa hold sindhold
stoffets identi- | indehaveren . . Sammensatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og | Dyreart eller [ Maksimum- Godkendelse
. Tilsatningsstof . Andre bestemmelser S
fikations- af godken- analysemetode -kategori salder gyldig til
nummer delsen mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pa 12 %
Kemisk formel: (CsHgO5S),Ca — indhold af hydroxya-
nalog af methionin.
Analysemetoder (") &
. 3. Folgende oplyses pa listen
Til bestemmelse af hydroxyanalog af gende Oplyses p .
thionin i tils@tni toffet: over tilsetningsstoffer pa
methionin 1 trisztningsstotiet: fodermidlers og foderblan-
— titrimetri, potentiometrisk titrering fulgt dingers etiket, hvis det er
af redoxreaktion. relevant
— tilsatningsstoffets navn
Til bestemmelse af hydroxyanalog af — den tilsatte mangde
methionin i forblandinger, foderblandinger hydroxyanalog af
og fodermidler: methionin.
— hojtryksvaskekromatografi og fotome-
trisk pavisning (HPLC-UV).
3¢309 — Isopropylester  af | Tilscetningsstoffets sammenscetning Drovtyg- — — — . Folgende oplyses pa tilseet- | 12. juni 2023
hydroxyanalog af gere ningsstoffets og forblandin-

methionin

Praeparat af isopropylester af hydroxya-
nalog af methionin: mindst 95 %

Vand: hejst 0,5 %
Aktivstoffets karakteristika

IUPAC-navn: isopropylester af 2-hydroxy-
4-(methylthio)butansyre

CAS-nr.: 57296-04-5
Kemisk formel: CgH;505S

gernes etiket:

— indhold af hydroxya-
nalog af methionin

. Folgende oplyses pa listen

over tilsetningsstoffer pa
fodermidlers og foderblan-
dingers etiket, hvis det er
relevant

— tils@tningsstoffets navn

— den tilsatte mangde
hydroxyanalog af
methionin.

€102°90°CI — VA — 69¥0d€10T
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Tilsztningsstof-
fets identifika-
tionsnummer

Navn pa inde-
haveren af
godkendelsen

Tilseetningsstof

Sammenseatning, kemisk betegnelse, beskrivelse og analy-
semetode

Dyreart eller
-kategori

Maksimum-
salder

Minimumsind-
hold

Maksimumsind-
hold

mg/kg fuldfoder

med et vandind-

hold pa 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Analysemetode

Til bestemmelse af isopropylester af hydro-
xyanalog af methionin i foder:

— hejtryksvaeskekromatografi og fotome-
trisk pavisning (HPLC-UV).

(") Neermere oplysninger om

analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: http://irmm.jrc.ec.europa.eut/EURLs/EURL feed additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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