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Ez a dokumentum Kkizarélag tajékoztato jellegii, az intézmények semmiféle felel6sséget nem vallalnak a tartalmaért

>B A BIZOTTSAG 469/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. majus 22.)

a DL-metionin, a DL-metionin natriumséja, a metionin hidroxianalégja, a metionin

hidroxianalégjanak kalciumsdja, a metionin hidroxianalégjanak izopropilésztere, a kopolimer

vinilpiridinnel/sztirénnel védett DL-metionin, valamint az etil-cellulézzal védett DL-metionin
takarmany-adalékanyagként torténo engedélyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 136., 2013.5.23., 1. 0.)

Helyesbitette:

»C1 Helyesbités, HL L 145., 2013.5.31., 37. o. (469/2013/EU)
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A BIZOTTSAG 469/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. majus 22.)

a DL-metionin, a DL-metionin natriumséja, a metionin

hidroxianalégja, a metionin hidroxianalégjanak kalciumsdja, a

metionin  hidroxianalégjanak izopropilésztere, a kopolimer

vinilpiridinnel/sztirénnel védett DL-metionin, valamint az etil-

cellulézzal védett DL-metionin takarmany-adalékanyagként torténd
engedélyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szold szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokr6l szolo,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (1) és kiilondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

() Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmany-adalék-
anyagok felhasznalasdnak engedélyezésérdl, valamint az engedé-
lyek megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.
Az emlitett rendelet 10. cikke eldirja a takarmanyozasi célra
felhasznalt egyes termékekrél szolo, 1982. janius 30-i
82/471/EGK tanacsi iranyelv () alapjan engedélyezett adalék-
anyagok ujraértékelését.

(2) A DL-metionint, a DL-metionin natriumsojat, a metionin hidro-
xianaldgjat, a metionin hidroxianaldgjanak kalciumsoéjat, a meti-
onin hidroxianaldgjanak izopropilészterét, valamint az ipari tisz-
tasagl, kopolimer vinilpiridinnel/sztirénnel védett DL-metionint a
82/471/EGK irdnyelvnek megfelelden hatarozatlan idére engedé-
lyezték. Ezt kovetéen az emlitett takarmany-adalékanyagokat a
takarmany-adalékanyagok kozosségi nyilvantartasaba meglévo
termékként vették fel, az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfeleléen.

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
(» HL L 213, 1982.7.21., 8. o.
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3)

“)

)

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben értelme-
zett 10. cikke (2) bekezdésének megfeleléen kérelmet nyujtottak
be a DL-metionin, a DL-metionin natriumsdja, a metionin hidro-
xianalogja, a metionin hidroxianaldgjanak kalciumsdja, mint vala-
mennyi allatfaj takarmany-adalékanyaga, tovabba a metionin
hidroxianaldgjanak izopropilésztere és az ipari tisztasagu, kopo-
limer vinilpiridinnel/sztirénnel védett DL-metionin, mint tejeld
teheneknek szant takarmany-adalékanyag ujraértékelésére, vala-
mint — az emlitett rendelet 7. cikkének megfeleléen — a DL-meti-
onin, a DL-metionin natriumsdja és a metionin hidroxianalog-
jénak ivovizen keresztiil torténd felhasznalasara vonatkozo enge-
délyezési feltételek modositasara. Emellett az emlitett rendelet
7. cikkének megfeleléen a kérelem az ipari tisztasagq,
etil-cellulézzal védett metionin kérédzok takarmany-adalékanya-
gaként torténd felhasznaldsa irdnti engedélyezést is magaban
foglalta. A metionin mind a hét forrasa tekintetében kérelmezték,
hogy az ‘érintett adalékanyagokat a ,tapértékkel rendelkezd
adalékanyagok” adalékanyag-kategoriajaba soroljak. A  kére-
lemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (a tovabbiakban:
Hatosag) 2012. marcius 6-i véleményében (1) megallapitotta,
hogy a javasolt felhasznalasi feltételek mellett a DL-metionin,
a DL-metionin natriumso6ja, a metionin hidroxianaldgja, a meti-
onin hidroxianaldgjanak kalciumsdja, a metionin hidroxianalog-
janak izopropilésztere, az ipari tisztasagu, kopolimer vinilpiri-
dinnel/sztirénnel védett DL-metionin, valamint az ipari tisztasagu,
etil-cellulozzal védett DL-metionin nincs karos hatassal sem az
allati, sem az emberi egészségre vagy a kornyezetre, valamint
hogy a célfajokndl a fehérjeszintézishez sziikséges metionin haté-
kony forrasai. A Hatosag a tejelé tehenekre vonatkozo, ismertetett
kovetkeztetést valamennyi kérédzdére extrapolalta. A Hatosag
szerint nem sziikséges a forgalomba hozatalt koveté nyomon
kovetésre vonatkozo kiilonleges feltételeket elirni. A Hatdsag
ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott refe-
rencialaboratorium altal benyujtott, a takarmanyban talalhato
takarmany-adalékanyagra vonatkozd analitikai mddszerrdl szo6lo
jelentést.

A DL-metionin, a DL-metionin natriumsoéja, a metionin hidroxi-
analogja, a metionin hidroxianalogjanak kalciumsoja, a metionin
hidroxianalogjanak izopropilésztere, az ipari tisztasagu, kopolimer
vinilpiridinnel/sztirénnel védett DL-metionin, valamint az ipari
tisztasagu, etil-cellulézzal védett metionin értékelése szerint az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek
teljestilnek.

(') EFSA Journal 2012; 10(3):2623.
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(6) A hatésag ajanlasa értelmében a metionin ivovizben torténd
felhasznalasat nem célszerii engedélyezni. Ez az ajanlas azonban
inkabb a mezdgazdasagi lizemek gazdalkodasi gyakorlataval all
Osszefliggésben, mivel az allat optimalis fehérjeellatasanak
modjaira vonatkozik, beleértve a fehérje-taladagolas megel6zését.
A Hatdsag a metioninforrasok vonatkozasdban nem javasol maxi-
malis mennyiséget. Ezért a metioninforrasok ivovizen keresztiil
torténd felhasznalasa esetén célszerli a felhasznald figyelmét
felhivni arra, hogy vegye figyelembe valamennyi kiilonb6z6
metioninforrast az eszencialis aminosavak optimalis potlasanak
megvalositasa érdekében, anélkiil, hogy ezzel befolyasolna az
allatok hozamat.

(7) A Hatdsag tovabbi ajanlasa értelmében el kell keriilni, hogy
takarmanypotlas soran a metionin hidroxianaldgjat cisztinnel/cisz-
teinnel kombinaljak. Ez az ajanlas azonban olyan allatkisérleteken
alapul, amelynek paraméterei nem tekinthetdk kelléen megalapo-
zottnak ahhoz, hogy maradéktalanul indokoljanak egy ilyen intéz-
kedést.

(8)  Ennek megfeleléen a szoban forgd anyagok hasznalatat az e
rendelet mellékletében meghatarozottak szerint kell engedélyezni.

(9)  Mivel biztonsagi okok nem indokoljdk a mar engedélyezett meti-
oninforrasokra vonatkozé engedélyezési feltételek azonnali modo-
sitasat, atmeneti idGszakot kell biztositani az érdekelt felek
szamara, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl adodod uj
kovetelmények teljesitésére.

(10) Az e rendeletben ;lc’iirt intézkedések stzhangban vannak az Elel-
miszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedély

A mellékletben meghatarozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalék-
anyagok” adalékanyag-kategoriaba és az ,,aminosavak, soik ¢és analdg-
jaik” funkcionalis csoportba tartozd anyagok takarmany-adalékanyag-
ként vald hasznalata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett
engedélyezett.

2. cikk

Atmeneti intézkedések

A mellékletben szerepld, a 82/471/EGK tandcsi iranyelvnek megfelelden
engedélyezett anyagok és az azokat tartalmazo takarmanyok, amelyeket
2013. december 12. elétt allitottak eld és cimkéztek fel a 2013. janius
12. el6tt alkalmazandd szabalyoknak megfelelden, a meglévo készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és hasznalhatok.
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3. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.



MELLEKLET

Az adalék
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Fels6 korhatar

Maximalis
tartalom

Minimalis
tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értéki
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: tapértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionalis csoport: aminosavak, azok séi és analégjai

3¢301 DL-metionin, ipari | Az adalékanyag osszetétele Minden . Az ipari tisztasagu 2023. junius
tisztasagu Metionintartalom: legalabb 99 % allatfaj l]()L-rne.t.loI}m 1\[/év1'z,en 12.
eresztill is felhasznéalhato
A hatoanyag jellemzése . Az adalékanyag & az
IUPAC-név: 2-amino-4-(metiltio)butansav elokeverékek cimkéjén fel
kell tiintetni a kdvetkezoket:
CAS-szam: 59-51-8
e, »Az adalékanyag ivovizen
Kémiai képlet: CsH;;NO,S keresztiil torténd felhaszna-
Analitikai médszerek (') lasa soran keriilni kell a
talzott fehérjebevitelt.”
A metionin meghatarozasahoz az adalék-
anyagokban:
— loncserés kromatografia, oszloprol valo
elualodas utani szarmazékképzéssel és
fotometrias meghatarozassal vagy fluo-
reszcencias detektalassal (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.
Az eldkeverékek, Osszetett takarmanyok,
takarmany-alapanyagok és viz metionintar-
talmanak meghatarozasa:
— loncserés kromatografia, oszloprol valo
elualodas utani szarmazékképzéssel és
fotometrids meghatarozassal (HPLC-
UV), 152/2009/EK bizottsagi rendelet
(III. melléklet, F. rész).
3¢302 Natrium-DL-meti- | Az adalékanyag Osszetétele Minden 1. Biztonsagi okokbol: haszna- | 2023. janius
onin, folyékony allatfaj latkor védomaszk, védo- | 12.

DL-metionin-tartalom: legalabb 40 %
Natrium: legalabb 6,2 %
viz: legfeljebb 53,8 %

szemiiveg és kesztyll vise-
Iése kotelezo.

€102°90°CT — NH — 69+0d€10T
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Minimalis Maximalis
Az adalék | Az engedély 0 . tartalom tartalom X
o . - . * R s ‘s s Allatfaj vagy . . g . Az engedély
azonositd  |jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai modszer - Felsé korhatar Tovabbi rendelkezések -
szdma neve -kategoria mg/kg 12 %-os lejarta
nedvességtartalmi teljes értéki
takarmanyban
A hatéanyag jellemzése 2. A folyékony natrium-DL-
IUPAC-név: 2-amino-4-(metiltio)butansav metionin ivovizen keresztiil
natriumsé is felhasznalhato
CAS-szam: 41863-30-3 3. Az adalékanyag & az
T elokeverékek cimkéjén fel
Kémiai képlet: (CsH|NO,S)Na kell tiintetni a kdvetkezoket:
Analitikai modszerek — DL-metionin-tartalom,
A metionin meghatarozasdhoz az adalék- — Az adalékanyag
anyagokban: ivovizen keresztiil
— Joncserés kromatografia, oszloprol valo torténd  felhasznalasa
elualédas utani szarmazékképzéssel és soran kertilni kell a
fotometrias meghatarozassal vagy fluo- talzott fehérjebevitelt.”
reszcencias  detektalassal (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.
Az el6keverékek, Osszetett takarmanyok,
takarmany-alapanyagok és viz metionintar-
talmanak meghatarozasa:
— loncserés kromatografia, oszloprol valo
elualédas utani szarmazékképzéssel és
fotometridas meghatarozassal (HPLC-
UV), 152/2009/EK bizottsagi rendelet
(III. melléklet, F. rész).
3¢303 Kopolimer vinilpi- | Az adalékanyag Osszetétele Kérédzok 2023. junius

ridinnel/sztirénnel
védett
DL-metionin

A kovetkezokbdl allo készitmény:
DL-metionin: legalabb 74 %
Sztearinsav: legfeljebb 19 %

Kopolimer poli(2-vinilpiridin) ko-sztirén:
legfeljebb 3 %

Etil-celluloz és natrium-sztearat: legfeljebb
0,5 %

A hatoanyag jellemzése

12.

€102°90°CT — NH — 69+70d<€10¢
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Az adalék
azonositod
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Fels6 korhatar

Maximalis
tartalom

Minimalis
tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értéki
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

IUPAC-név: 2-amino-4-(metiltio)butansav
CAS-szam: 59-51-8

Kémiai képlet: CsH;;NO,S

Analitikai modszerek (1)

A metionin meghatarozasdhoz az adalék-
anyagokban:

— loncserés kromatografia, oszloprol vald
elualédas utani szarmazékképzéssel és
fotometrids meghatarozassal vagy fluo-
reszcencias detektalassal (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.

Az elokeverékek, Osszetett takarmanyok és
takarmany-alapanyagok metionintartal-
manak meghatarozasa:

— loncserés kromatografia, oszloprél valo
elualodas utani szarmazékképzéssel ¢és
fotometrids meghatérozassal (HPLC-
UV), 152/2009/EK bizottsagi rendelet
(III. melléklet, F. rész).

3¢304

Etil-cellul6zzal
védett
DL-metionin

Az adalékanyag Osszetétele

A kovetkezOkbdl allo készitmény:
DL-metionin: legalabb 85 %
Etil-celluloz: legfeljebb 4 %
Keményité: legfeljebb 8 %

Natrium-aluminium-szilikat:
1,5%

Natrium-sztearat: legfeljebb 1 %
Viz: legfeljebb 2 %

legfeljebb

Kérodzok

2023. junius
12.
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Az adalék
azonositod
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Fels6 korhatar

Maximalis
tartalom

Minimalis
tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalmi teljes értéki
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

A hatoanyag jellemzése

IUPAC-név: 2-amino-4-(metiltio)butansav
CAS-szam: 59-51-8

Kémiai képlet: CsH;;NO,S

Analitikai médszerek ()

A metionin meghatarozasahoz az adalék-
anyagokban:

— loncserés kromatografia, oszloprél valo
eludlodas utani szarmazékképzéssel és
fotometrias meghatarozassal vagy fluo-
reszcencias  detektalassal (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.

Az elokeverékek, Osszetett takarmanyok és
takarmany-alapanyagok metionintartal-
manak meghatarozasa:

— loncserés kromatografia, oszloprol vald
elualédas utani szarmazékképzéssel és
fotometrias meghatarozassal (HPLC-
UV), 152/2009/EK bizottsagi rendelet
(III. melléklet, F. rész).

3¢307

Metionon hidroxi-

analogja

Az adalékanyag Osszetétele

Metionon hidroxianalogja: legalabb 88 %
Viz: legteljebb 12 %

A hatoanyag jellemzése

IUPAC-név: 2-hidroxi-4-(metiltio)butansav
CAS-szam: 583-91-5

Kémiai képlet: CsH;oO5S

Minden
allatfaj

. Biztonsagi okokbol: haszna-

latkor védOmaszk, védo-
szemiiveg ¢és kesztyll vise-
Iése kotelezo.

. A metionin hidroxianaldgja

ivovizen keresztiil is
felhasznalhatd

2023. junius
12.
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Minimalis Maximalis
Az adalék | Az engedély ) o o Allatfaj vagy fartalom ratom . Az engedély
azonositd  |jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai modszer K - Felsé korhatar o Tovabbi rendelkezések leid
szima eve ategOria mg/kg 12 %-os ejarta
nedvességtartalmi teljes értéki
takarmanyban
Analitikai modszerek (V) 3. Az adalékanyag és az
elokeverékek cimkéjén fel
A metionin-hidroxianalég meghatirozasa kell tiintetni a kdvetkezoket:
az adalékanyagokban:
— ,,Az adalékanyag
— Titrimetria, potenciometrikus titralas, ivovizen keresztiil
melyet oxidacios-redukcios reakcio torténd  felhasznalasa
kovet. soran keriilni kell a
talzott fehérjebevitelt.”
Az eclokeverékek, Osszetett takarmanyok,
takarmany-alapanyagok és viz 4. A takarmany-alapanyagok
metionin-hidroxianalog-tartalmanak megha- és a takarmanykeverék
tarozasa: cimkéjén az adalékanyagok
felsorolasakor adott esetben
— Nagy teljesitményli folyadék-kromatog- fel kell tintetni a kovetke-
rafia  és fotometridas meghatarozas z6ket:
(HPLC-UV).
— az adalékanyag neve,
— a hozzaadott
metionin-hidroxi-
analog mennyisége.
»C1 — Metionin-hidroxi- | Az adalékanyag dsszetétele Minden — — — 1. Biztonsagi okokbol: haszna- | 2023. junius
3¢308 « analog  kalcium- allatfaj latkor védémaszk, védo- | 12.
soja Metionon hidroxianalogja: legalabb 84 % szemiiveg ¢és kesztyli vise-
I1ése kotelezd.
Kalcium: legalabb 11,7 %
2. Az adalékanyag ¢és az

Viz: legfeljebb 1 %
A hatoanyag jellemzése

IUPAC-név: 2-hidroxi-4-(metiltio)butansav,
kalciumsé

CAS-szam: 4857-44-7

elokeverékek cimkéjén fel
kell tiintetni a kdvetkezoket:

€102°90°CT — NH — 69104<€10¢
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Minimalis Maximalis
Az adalék | Az engedély ) o o Allatfaj vagy fartalom ratom . Az engedély
azonositd  |jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai modszer K - Felsé korhatar o Tovabbi rendelkezések leid
sima neve ategoria mg/kg 12 %-o0s cjarta
nedvességtartalmi teljes értéki
takarmanyban
Kémiai képlet: (CsHygO5S),Ca — Metionon hidroxiana-
logjat tartalmazza.
Analitikai médszerek (1)
3. A takarmény-alapanyagok
A metionin-hidroxianalég meghatarozasa és a takarmanykeverék
az adalékanyagokban: cimkéjén az adalékanyagok
felsorolasakor adott esetben
— Titrimetria, potenciometrikus titralas, fel kell tiintetni a kovetke-
melyet  oxidacios-redukciés  reakcio z6ket:
kovet.
— Az adalékanyag neve,
Az el6keverékek, Osszetett takarmanyok és
takarmany-alapanyagok — A hozzaadott
metionin-hidroxianalog-tartalmanak megha- metionin-hidroxi-
tarozasa: analog mennyisége.
— Nagy teljesitmény(i folyadék-kromatog-
rafia és fotometridas meghatarozas
(HPLC-UV).
3¢309 — Metionin-hidroxi- | Az adalékanyag osszetétele Keérédzok — — — 1. Az adalékanyag ¢és az | 2023. juinius

analog
izopropil-észtere

Metionin-hidroxi-analog
legalabb 95 %

Viz: legteljebb 0,5 %

A hatoanyag jellemzése

IUPAC-név: 2-hidroxi-4-(metiltio)butansav
izopropil-észtere

CAS-szam: 57296-04-5

Kémiai képlet: CgH1403S

izopropil-észtere:

elokeverékek cimkéjén fel

kell tiintetni a kovetkezoket:

— metionin-hidroxi-
analog-tartalom.

2. A takarmany-alapanyagok és
a takarmanykeverék
cimkéjén az adalékanyagok
felsorolasakor adott esetben
fel kell tiintetni a kovetke-
z6ket:

— az adalékanyag neve,

— A hozzaadott metionin-
hidroxi-analég mennyi-
sége.

12.
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Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalék
azonosito szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Felsé korhatar

Minimalis Maximalis
tartalom tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékii
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Analitikai modszerek

A metionin-hidroxianal6ég izopropil-észte-

rének meghatarozasa az adalékanyagokban:

— Nagy teljesitmény?i folyadék-kromatog-
rafia  és fotometridas meghatarozas
(HPLC-UV).

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratorium honlapjan talalhaté: http://irmm.jre.ec.europa.eu/EURLS/EURL feed additives/authorisation/evaluation reports/Pages/index.aspx
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