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Kiiesolev dokument on vaid dokumenteerimisvahend ja institutsioonid ei vastuta selle sisu eest

»B KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 469/2013,
22. mai 2013,

millega antakse luba DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola, metioniini hiidroksiianaloogi,

metioniini  hiidroksiianaloogi kaltsiumsoola, metioniini hiidroksiianaloogi isopropiiiilestri,

viniiiilpiiridiini/stiireeni kopoliimeeriga kaitstud DL-metioniini ning etiiiiltselluloosiga kaitstud
DL-metioniini kasutamiseks soddalisanditena

(EMPs kohaldatav tekst)

(ELT L 136, 23.5.2013, 1k 1)

Parandatud:

»Cl1 Parandus, ELT L 145, 31.5.2013, 1k 37 (469/2013)
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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 469/2013,
22. mai 2013,

millega antakse luba DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola,

metioniini hiidroksiianaloogi, metioniini hiidroksiianaloogi

kaltsiumsoola, metioniini  hiidroksiianaloogi  isopropiiiilestri,

viniiiilpiiridiini/stiireeni  kopoliimeeriga kaitstud DL-metioniini

ning etiiiiltselluloosiga  kaitstud DL-metioniini kasutamiseks
soodalisanditena

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003.
aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasdotades kasutatavate soddali-
sandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Maiiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud, et loomasdddas
soodalisandi kasutamiseks peab olema luba, ning on esitatud
selliste lubade andmise alused ja kord. Kdnealuse médruse artiklis
10 on sitestatud ndukogu 30. juuni 1982. aasta direktiivi
82/471/EMU (teatavate loomasootadena kasutatavate toodete
kohta) kohaselt lubatud toodete uus hindamine (?).

?2) DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola, metioniini hiidrok-
stianaloogi, metioniini hiidrokstianaloogi kaltsiumsoola, metio-
niini hiidroksiianaloogi isopropiiiilestri ning viniiiilpiiridiini/stii-
reeni kopoliimeeriga kaitstud tehniliselt puhta DL-metioniini
kasutamiseks anti direktiivi 82/471/EMU kohaselt tihtajatu
luba. Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idikele 1
kanti kdnealused s6ddalisandid hiljem Euroopa Liidu séddalisan-
dite registrisse kui olemasolevad tooted.

(") ELT L 268, 18.10.2003, lk 29.
(®» EUT L 213, 21.7.1982, Ik 8.



2013R0469 — ET — 12.06.2013 — 000.001 — 3

3)

“

4

Kooskdlas miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dikega 2, koos-
toimes artikliga 7, on esitatud taotlus DL-metioniini,
DL-metioniini naatriumsoola, metioniini hiidrokstianaloogi ja
metioniini hiidroksiianaloogi kaltsiumsoola uuesti hindamiseks
koikide loomaliikide s66dalisandina ning metioniini hiidroksiiana-
loogi isopropiiiilestri ja viniililpiiridiini/stiireeni kopoliimeeriga
kaitstud tehniliselt puhta DL-metioniini uuesti hindamiseks liipsi-
lehmade soddalisandina, et kooskdlas konealuse méairuse artikliga
7 muuta DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola ja metio-
niini hiidroksiianaloogi joogivees kasutamiseks loa andmise tingi-
musi. Kooskdlas konealuse médruse artikliga 7 taotleti ka luba
etiitiltselluloosiga kaitstud tehniliselt puhta DL-metioniini kasuta-
miseks madletsejate puhul. Kd&igi seitsme metioniiniallika puhul
taotleti konealuste sdddalisandite klassifitseerimist soddalisandite
kategooriasse ,toitainelised lisandid”. Taotlusele olid lisatud
midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed
ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,,toiduohutusamet”) tegi oma
6. martsi 2012. aasta arvamuses (!) jarelduse, et kavandatud kasu-
tustingimuste korral ei avalda DL-metioniin, DL-metioniini
naatriumsool, metioniini hiidroksiianaloog, metioniini hiidroksiia-
naloogi kaltsiumsool, metioniini hiidroksiianaloogi isopropiiii-
lester, viniiiilpiiridiini/stiireeni kopoliimeeriga kaitstud tehniliselt
puhas DL-metioniin ja etiiiiltselluloosiga kaitstud tehniliselt puhas
DL-metioniin kahjulikku mdju loomade ega inimeste tervisele,
samuti mitte keskkonnale ning et kdnealused ained on vastavate
sihtlitkide jaoks valgusiinteesis kasutatava metioniini sobivad
allikad. Toiduohutusamet kandis selle jdrelduse liipsilehmadelt
iile koikidele miletsejatele. Toiduohutusameti arvates ei ole vaja-
dust turustamisjdrgse jirelevalve erinduete jarele. Toiduohutus-
amet kinnitas ka miéiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud
referentlabori aruande s6ddas sisalduva sdddalisandi analiiiisimee-
todi kohta.

DL-metioniini, DL-metioniini naatriumsoola, metioniini hiidrok-
stianaloogi, metioniini hiidrokslianaloogi kaltsiumsoola, metio-
niini hiidroksiianaloogi isopropiiiilestri, viniililpiiridiini/stiireeni
kopoliimeeriga kaitstud tehniliselt puhta DL-metioniini ja etiiiilt-
selluloosiga kaitstud tehniliselt puhta DL-metioniini hindamine
nditab, et méidruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingi-
mused kasutamise lubamiseks on tdidetud.

(') EFSA Journal (2012), 10(3), 2623.



2013R0469 — ET — 12.06.2013 — 000.001 — 4

(6)  Toiduohutusameti soovituse kohaselt ei tohiks lubada metioniini
kasutamist joogivees. Samas jdetaks konealuses soovituses
loomade optimaalse valguvarustuse saavutamine, sealhulgas
valkude liia viltimine eelkdige pollumajandusettevotte juhtide
iilesandeks. Toiduohutusamet ei ole teinud ettepanekut metionii-
niallikate maksimumsisalduse kohta. Seega on metioniini joogi-
veega manustamise puhul kohane anda kasutajale juhis kaaluda
koiki erinevaid metioniiniallikaid, et leida asendamatute amino-
hapetega varustamise optimaalne lahendus ilma loomade tootlik-
kust mojutamata.

(7)  Lisaks soovitab toiduohutusamet viltida s6ddale korraga metio-
niini hiidrokslianaloogi ja tsiistiini/tslisteiini lisamist. Siiski ei
peeta konealuse soovituse aluseks olevate loomkatsete korraldust
nimetatud meetme téielikuks pdhjendamiseks piisavalt ldbimdel-
duks.

(8)  Seepérast tuleks anda luba konealuste ainete kasutamiseks kées-
oleva médruse lisas esitatud viisil.

(9)  Kuna ohutusnduded ei eelda juba lubatud metioniiniallikate kasu-
tustingimuste muudatuste viivitamatut kohaldamist, on asjako-
hane ndha ette iileminekuperiood, et huvitatud isikud saaksid
teha ettevalmistusi loas esitatud uute nduete tditmiseks.

(10) Kdéesoleva miirusega ettendhtud meetmed on kooskolas toiduahe-
la ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas nimetatud aineid, mis kuuluvad sdddalisandite kategooriasse
»toitainelised lisandid” ja funktsionaalriihma ,,aminohapped, nende
soolad ja analoogid”, lubatakse kasutada lisandina loomasddtades kdne-
aluse lisa tingimuste kohaselt.

Artikkel 2

Uleminekumeetmed

Lisas nimetatud aineid, mis on lubatud ndukogu direktiivi 82/471/EMU
kohaselt, ja konealuseid aineid sisaldavat sodta, mis on toodetud ja
margistatud enne 12. detsembrit 2013 kooskolas enne 12. juunit 2013
kohaldatavate eeskirjadega, voib jétkuvalt turule viia ja kasutada kuni
olemasolevate varude ammendumiseni.
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Artikkel 3

Joustumine
Kéesolev maérus joustub kahekiimnendal péeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdoikides
litkkmesriikides.
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Miinimumsisa- | Maksimumsis-

Soodalisandi . . .. s e Idus aldus Loa
identifitseeri- | Loa omanik Soodalisand Koostis, keeml}lﬂr@ valem, kirjeldus, Loomaliik vol ..\/anu5_§ Muud sitted kehtivusaja
. analiitisimeetod -kategooria tlempiir - N
misnumber mg/kg tdiss6odas, mille 1pp
niiskusesisaldus on 12 %
Toitaineliste lisandite kategooria. Funktsionaalriihm: aminohapped, nende soolad ja analoogid
3c301 Tehniliselt puhas | Soddalisandi koostis koik 1. Tehniliselt puhast 12. juuni
DL-metioniin T loomaliigid DL-metioniini saab lisada 2023
metioniin: vahemalt 99 % Ka i00gi
a jooglvette
Toimeaine kirjeldus . Séodalisandi  ja  eelsegu
IUPACi nimetus: 2-amino-4-(metiiiiltio)bu- mirgistusel peab olema
taanhape margitud:
CASi number: 59-51-8 ,,Kui soodalisandit manus-
. . tatakse joogiveega, tuleb
Keemiline valem: CsH;NO,S viltida valgu liiga.”
Analiiiisimeetodid (")
Metioniini méaramiseks soddalisandites:
— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijérgse derivaatide saamisega ja
fotomeetrilise voi fluorestsentsmadra-
misega (HPLC-UV/FD) - ISO/DIS
17180.
Eelsegus, segasoodas, sddodamaterjalides ja
vees sisalduva metioniini médramiseks:
— ioonivahetuskromatograafia koos
kolonnijérgse derivaatide saamisega ja
fotomeetrilise méédramisega (HPLC-
UV) - komisjoni madrus (EU)
nr 152/2009 (1II lisa, F).
3¢302 DL-metioniini Soodalisandi koostis koik 1. Ohutusnduded: késitsemisel | 12. juuni
naatriumsoola DL-metioniin: vihemalt 40 %, loomaliigid kasqtada. respiraat.orit,‘kait— 2023
lahus seprille ja kaitsekindaid.

naatrium: vdhemalt 6,2 %,

vesi: kuni 53,8 %
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Miinimumsisa- | Maksimumsis-
R . Idus aldus
Séodalisandi . - .. s Loa
identifitseeri- | Loa omanik Soodalisand Koostis, keeml}lﬂr@ valem, kirjeldus, Loomaliik vol ..\/anu5_§ Muud sitted kehtivusaja
. analiitisimeetod -kategooria tlempiir o . N
misnumber mg/kg tdissoodas, mille 15pp
niiskusesisaldus on 12 %
Toimeaine kirjeldus
IUPACI nimetus: 2-amino-4-(metiiiiltio)bu- 2. DL-metioniini naatrium-
taanhappe naatriumsool soola lahust saab lisada ka
. joogivette.
CASi number: 41863-30-3 joog
Keemili lem: (C<H::NO-S)N 3. Soodalisandi  ja  eelsegu
cemiline valem: (CsH,;;NO,S)Na mérgistusel peab olema
Analiiiisimeetodid mirgitud:
Metioniini médramiseks sdddalisandites: — DL-metioniini sisaldus,
— ioonivahetuskromatograafia koos kolon- — ,,Kui sdddalisandit
nijargse derivaatide saamisega ja foto- manustatakse joogi-
meetrilise voi fluorestsentsméadramisega veega, tuleb viltida
(HPLC-UV/FD) - ISO/DIS 17180. valgu liiga.”
Eelsegus, segasdddas, sddodamaterjalides ja
vees sisalduva metioniini médramiseks:
— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijirgse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise médramisega (HPLC-UV) —
komisjoni médrus (EU) nr 152/2009
(I lisa, F).
3¢303 Viniiilptridiini/ Soodalisandi koostis Miletsejad 12. juuni
stireeni  kopolii- L 2023
. b valmistis sisaldab
meeriga  kaitstud

DL-metioniin

DL-metioniini vdhemalt 74 %,
steariinhapet kuni 19 %,

2-viniiiilpiiridiini ja stiireeni kopoliimeeri
kuni 3 %,

etiitiltselluloosi ja naatriumstearaati kuni
0,5 %

Toimeaine kirjeldus
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Soodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa omanik

Séodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tlempiir

Miinimumsisa-
Idus

Maksimumsis-
aldus

mg/kg tdissdodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa
kehtivusaja
13pp

IUPACi nimetus: 2-amino-4-(metiiiiltio)bu-
taanhape

CASi number: 59-51-8

Keemiline valem: CsH;NO,S
Analiiiisimeetodid (")

Metioniini méadramiseks soddalisandites:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijargse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise voi fluorestsentsméidramisega
(HPLC-UV/FD) - ISO/DIS 17180.

FEelsegus, segaséodas ja soodamaterjalis
sisalduva metioniini médramiseks:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijargse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise médramisega (HPLC-UV) —
komisjoni midrus (EU) nr 152/2009
(III lisa, F).

3¢304

Etiiiiltselluloosiga
kaitstud
DL-metioniin

Soodalisandi koostis

valmistis sisaldab

DL-metioniini vdhemalt 85 %,
etiitiltselluloos kuni 4 %,

tarklist kuni 8 %,
naatriumalumiiniumsilikaati kuni 1,5 %,
naatriumstearaati kuni 1 %,

vett kuni 2 %

Maletsejad

12. juuni
2023
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Soéodalisandi
identifitseeri-
misnumber

Loa omanik

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miinimumsisa-
Idus

Maksimumsis-
aldus

mg/kg tdiss6odas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sétted

Loa
kehtivusaja
16pp

Toimeaine kirjeldus

IUPACi nimetus: 2-amino-4-(metiiiiltio)bu-
taanhape

CASi number: 59-51-8

Keemiline valem: CsH;NO,S
Analiiiisimeetodid (")

Metioniini mddramiseks sdddalisandites:

— ioonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijargse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise voi fluorestsentsméidramisega
(HPLC-UV/FD) - ISO/DIS 17180.

Eelsegus, segasoodas ja soddamaterjalis
sisalduva metioniini médramiseks:

— loonivahetuskromatograafia koos kolon-
nijargse derivaatide saamisega ja foto-
meetrilise médramisega (HPLC-UV) —
komisjoni mairus (EU) nr 152/2009
(III lisa, F).

3¢307

Metioniini
hiidroksiianaloog

Soddalisandi koostis
metioniini viahemalt
88 %,

vesi: kuni 12 %

hiidroksiianaloog:

Toimeaine kirjeldus

IUPACI nimetus: 2-hiidroksii-4-(metiitiltio)-
butaanhape

CASi number 583-91-5

Keemiline valem: CsH ;O3S

Koik
loomaliigid

1. Ohutusnduded: késitsemisel
kasutada respiraatorit, kait-
seprille ja kaitsekindaid.

2. Metioniini hiidroksiiana-
loogi voib lisada ka
joogivette.

12. juuni
2023
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Miinimumsisa- | Maksimumsis-
Idus aldus
Séodalisandi . - .. s Loa
identifitseeri- | Loa omanik Soodalisand Koostis, keeml}{ng valem, kirjeldus, Loomaliik vor nVanus”e Muud sitted kehtivusaja
. analiilisimeetod -kategooria tlempiir o . N
misnumber mg/kg tdissoddas, mille 15pp
niiskusesisaldus on 12 %
Analiiiisimeetodid (1) 3. Soddalisandi  ja  eelsegu
T . C margistusel peab olema
Metioniini hidroksiianaloogi méaramiseks argl ; P
R . margitud:
soodalisandis:
. . . . e — ,,Kui so6dalisandit
— titrimeetria, potentsiomeetriline  tiitri- . .
. . . manustatakse joogi-
mine, millele jargneb redoksreaktsioon. .
veega, tuleb viltida
Eelsegus, segasoodas, sddodamaterjalides ja valgu liiga.”
vees smglduva metioniini hiidroksiianaloogi 4. Vajaduse korral  peab
madramiseks: i L
soodamaterjalide ja sega-
— korgefektiivne vedelikkromatograafia ja s60da margistusel lisaainete
fotomeetriline madramine (HPLC-UV). loendis olema margitud:
— soodalisandi nimetus,
— lisatud metioniini
hiidroksiianaloogi
kogus.
»C1 — Metioniini hiidrok- | Séédalisandi koostis Kaik — — — 1. Ohutusnduded: kisitsemisel | 12. juuni
3c308 « siianaloogi L .. . . loomaliigid kasutada respiraatorit, kait- | 2023
. metioniini  hiidroksiianaloog: ~ vdhemalt e o
kaltsiumsool 84 % seprille ja kaitsekindaid.
o,

kaltsium: vahemalt 11,7 %,
vesi: kuni 1 %
Toimeaine kirjeldus

TUPACI nimetus: 2-hiidroksii-4-(metiiiiltio)-
butaanhape, kaltsiumsool

CASi number 4857-44-7

2. Soodalisandi  ja  eelsegu
mairgistusel peab olema
margitud:
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Miinimumsisa- | Maksimumsis-

Ssdalisand Idus aldus
oodalisandi . . .. s s Loa
identifitseeri- | Loa omanik Soddalisand Koostis, keeml'!{'rlg valem, kirjeldus, Loomaliik vor "VanusF Muud sétted kehtivusaja
. analiiisimeetod -kategooria tlempiir i . <
misnumber mg/kg tdissdodas, mille 15pp
niiskusesisaldus on 12 %
Keemiline valem: (CsHyO5S),Ca — Metioniini hiidroksiia-
L . naloogi sisaldus.
Analiitisimeetodid (1) &
T . C 3. Vajaduse korral cab
Metioniini hiidroksiianaloogi méédramiseks Ay Lo P
O . soodamaterjalide ja sega-
soodalisandis: i . e
sooda margistusel lisaainete
— titrimeetria, potentsiomeetriline  tiitri- loendis olema mirgitud:
mine, millele jargneb redoksreaktsioon. T .o
— soodalisandi nimetus,
Eelsegus, segasqodﬁs‘ ja S(iodamé?.terjalldes . lisatud metioniini
sisalduva  metioniini  hiidroksiianaloogi . .. .
. hiidroksiianaloogi
médramiseks:
kogus.
— korgefektiivne vedelikkromatograafia ja
fotomeetriline madramine (HPLC-UV).
3¢309 — metioniini hiidrok- | Séédalisandi koostis Miletsejad — — — . Soodalisandi  ja  eelsegu | 12. juuni
stianaloogi T TR .. margistusel peab olema 2023
. 08 valmistis sisaldab metioniini hiidroksiiana- argl ; P
isopropiiiilester mérgitud:

loogi isopropiiiilestrit vihemalt 95 %,
vett kuni 0,5 %
Toimeaine kirjeldus

TUPACI nimetus: 2-hiidroksii-4-(metiitiltio)-
butaanhappe isopropiiiilester

CASi number 57296-04-5

Keemiline valem: CgH;403S

. Vajaduse

— metioniini hiidroksiia-
naloogi sisaldus

korral ~ peab
s60damaterjalide ja sega-
s6oda maérgistusel lisaainete
loendis olema margitud:

— soodalisandi nimetus,

— lisatud metioniini
hiidrokstianaloogi
kogus.
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Soo6dalisandi
identifitseerimis-
number

Loa omanik

Soodalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiitisimeetod

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse itilempiir

Miinimumsisald- | Maksimumsisal-
us dus

mg/kg tdissoodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa
kehtivusaja 16pp

Analiitisimeetod

Metioniini hiidrokstianaloogi  isopropiiii-
lestri méddramiseks soodas:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia ja
fotomeetriline madramine (HPLC-UV).

(") Analiiisimeetodite andmed on referentlabori veebisaidil: http://irmm.jrc.ec.curopa.eu/EURLs/EURL feed additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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