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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 469/2013 DA
COMISSAO

de 22 de maio de 2013

relativo a autorizacdo de DL-metionina, sal de sédio de

DL-metionina, anilogo hidroxilado de metionina, sal de calcio do

analogo hidroxilado de metionina, éster isopropilico do analogo

hidroxilado de metionina, DL-metionina protegida com copolimero

vinilpiridina/estireno e DL-metionina protegida com etilcelulose
como aditivos para a alimentacido animal

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo aos adi-

tivos destinados a alimentagdo animal ('), nomeadamente o artigo 9.°,
n° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos
destinados a alimentagdo animal carecem de autorizagdo e esta-
belece as condigdes e os procedimentos para a concessdo dessa
autorizagdo. O artigo 10.° daquele regulamento prevé a reavalia-
¢ao0 dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 82/471/CEE
do Conselho, de 30 de junho de 1982, relativa a certos produtos
utilizados na alimentagdo dos animais (%).

(2) A DL-metionina, o sal de sddio de DL-metionina, o analogo
hidroxilado de metionina, o sal de célcio do analogo hidroxilado
de metionina, o éster isopropilico do analogo hidroxilado de
metionina ¢ a DL-metionina tecnicamente pura protegida com
copolimero vinilpiridina/estireno foram autorizados por um pe-
riodo ilimitado ao abrigo da Diretiva 82/471/CEE. Estes aditivos
foram subsequentemente inscritos no Registo Comunitario dos
Aditivos para a Alimentagdo Animal como produtos existentes,
em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003.

68 de 18.10.2003, p. 29.

L
L 213 de 21.7.1982, p. 8.
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3)

“)

(6))

Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, em conjugacdo com o artigo 7.° desse regula-
mento, foi apresentado um pedido para a reavaliagdo da
DL-metionina, do sal de sodio de DL-metionina, do analogo
hidroxilado de metionina ¢ do sal de calcio do analogo hidroxi-
lado de metionina como aditivo em alimentos para animais de
todas as espécies e do éster isopropilico do analogo hidroxilado
de metionina e da DL-metionina tecnicamente pura protegida
com copolimero vinilpiridina/estireno como aditivos em alimen-
tos para vacas leiteiras e, em conformidade com o artigo 7.° do
referido regulamento, para uma alteragdo das condi¢des da auto-
rizagdo no que diz respeito a utilizacdo de DL-metionina, do sal
de sodio de DL-metionina ¢ do analogo hidroxilado de metionina
através de agua potavel. Além disso, em conformidade com o
artigo 7.° desse regulamento, o pedido continha um pedido de
autorizacdo de DL-metionina tecnicamente pura protegida com
etilcelulose para ruminantes. As sete fontes de metionina foram
objeto de um pedido para que estes aditivos fossem classificados
na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos». O
pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos ao
abrigo do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («a Au-
toridade») concluiu, no parecer de 6 de margo de 2012 (1), que,
nas condigdes de utilizagdo propostas, a DL-metionina, o sal de
sodio de DL-metionina, o analogo hidroxilado de metionina, o sal
de calcio do andlogo hidroxilado de metionina, o éster isopropi-
lico do analogo hidroxilado de metionina, a DL-metionina tecni-
camente pura protegida com copolimero vinilpiridina/estireno e
a DL-metionina tecnicamente pura protegida com etilcelulose nao
tém um efeito adverso sobre a saude animal, a satde humana ou
o ambiente e que sdo fontes eficazes de metionina para a sintese
das proteinas nas respetivas espécies visadas. A Autoridade ex-
trapolou esta conclusdo a partir de vacas leiteiras para todos os
ruminantes. A Autoridade considera que ndo é necessario estabe-
lecer requisitos especificos de monitorizag¢do pds-comercializagao.
Corroborou igualmente o relatorio sobre o método de analise do
aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratdrio
de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.® 1831/2003.

A avaliagdo da DL-metionina, do sal de sddio de DL-metionina,
do analogo hidroxilado de metionina, do sal de calcio do analogo
hidroxilado de metionina, do éster isopropilico do analogo hidro-
xilado de metionina, da DL-metionina tecnicamente pura prote-
gida com copolimero vinilpiridina/estireno ¢ da DL-metionina
tecnicamente pura protegida com etilcelulose revelou que estdo
cumpridas as condigdes de autorizacdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(') EFSA Journal 2012; 10(3): 2623.
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(6) A Autoridade recomenda que a utilizacdo de metionina ndo deve
ser autorizada na agua para beber. No entanto, esta recomendacdo
refere-se efetivamente a gestdo da exploragdo, na medida em que
diz respeito a forma de otimizar o fornecimento de proteinas ao
animal, incluindo a prevencdo do excesso de proteina. A Autori-
dade ndo propde qualquer teor maximo para as fontes de metio-
nina. Por conseguinte, em caso de administracdo de fontes de
metionina através da agua para beber ¢ adequado dar ao utiliza-
dor instru¢des de utilizagao a considerar no sentido de ter em
conta todas as diferentes fontes de metionina, a fim de conseguir
um fornecimento 6timo de aminodcidos essenciais sem afetar o
rendimento dos animais.

(7) A Autoridade recomenda, além disso, que se evite a suplemen-
tacdo combinada dos alimentos para animais com o analogo hi-
droxilado de metionina e a cistina/cisteina. No entanto, os para-
metros dos testes em animais nos quais esta recomendacdo se
baseia ndo sdo considerados tangiveis para justificar plenamente
tal medida.

(8)  Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo daquelas subs-
tancias, tal como especificadas no anexo do presente regula-
mento.

(9)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a apli-
cacgdo imediata das altera¢Oes as condi¢Oes de utilizagao das fon-
tes de metionina ja autorizadas, ¢ adequado prever um periodo de
transicdo para que as partes interessadas possam preparar-se para
dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagao.

(10)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar ¢ da Saude Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Autorizacio

As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de adi-
tivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo funcional «amino4-
cidos, os seus sais e analogosy», sdo autorizadas como aditivos na ali-
mentagdo animal nas condi¢des estabelecidas neste mesmo anexo.

Artigo 2.°

Medidas de transicdo

As substancias especificadas no anexo que tenham sido autorizadas ao
abrigo da Diretiva 82/471/CEE do Conselho ¢ os alimentos para animais
que as contenham produzidos e rotulados antes de 12 de dezembro de
2013, em conformidade com as regras aplicaveis antes de 12 de junho
de 2013, podem continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até
que se esgotem as reservas existentes.
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Artigo 3.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.



ANEXO

Teor minimo | Teor maximo

Namero de Nome do Composigdo, formula quimica, descrigdo e método Espécie ou Fim do
identificagdo | detentor da Aditivo POSIGAo, aﬂali tico’ ¢ categoria  |Idade maxima mg/kg de alimento completo Outras disposi¢des periodo de
do aditivo autorizagio animal com um teor de humidade de autorizagdo
12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: aminoacidos, os seus sais e analogos
3c301 DL-metionina, tec- | Composi¢do do aditivo Todas as 1. A DL-metionina tecnica- | 12 de junho
nicamente pura Teor de metionina: 99 % (minimo) espécies mente pura também pode | de 2023
. o animais ser utilizada através da
Caracterizagdo da substancia ativa agua para beber.
Denom%nagao I}JPAC: Acido 2-amino-4- . Declaragdes a constar na ro-
-(metiltio)butandico tulagem do aditivo e nas
Numero CAS: 59-51-8 pré-misturas:
Formula quimica: CsH;;NO,S — «Se o aditivo for adminis-
Métodos analiticos (V) trado através da agua para
L o . beber, deve evitar-se o ex-
Eara a determinacdo de metionina em adi- cesso de proteinasy.
tivos:
— Cromatografia de troca idnica junta-
mente com derivatizagdo pos-coluna e
detecdo fotométrica ou por fluorescén-
cia (HPLC-UV/FD) — ISO/DIS
17180.
Para a determina¢do de metioninaem pré-
-misturas, alimentos compostos para ani-
mais, matérias-primas para a alimentag@o
animal e agua:
— Cromatografia de troca idnica junta-
mente com derivatizagdo pos-coluna e
detecdo fotométrica (HPLC-UV) —
Regulamento (CE) n.° 152/2009 da
Comissdo (anexo III, F).
3¢302 Sal de sodio de | Composicdo do aditivo Todas as 1. Para a seguranga dos utili- | 12 de junho
DL-metlomna, - | Teor de DL-metionina: 40 % (minimo) espécies ZadoreNS: devc?m ser qsados de 2023
quido animais protegdo respiratoria, dculos

Sodio: 6,2 % (minimo)

Agua: 53,8 % (maximo)

de seguranga e luvas du-
rante 0 manuseamento.
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Teor minimo | Teor maximo

Nimero de Nome do Composigdo, formula quimica, descrigdo e método Espécie ou Fim do
identificagdo | detentor da Aditivo POSIGAo, aﬂali tico’ ¢ categoria  |Idade maxima mg/kg de alimento completo Outras disposi¢des periodo de
do aditivo autorizagio animal com um teor de humidade de autorizagdo
12 %
Caracteriza¢do da substancia ativa 2.0 Sal. 'de ,SO(.hO de
] ) DL-metionina, liquido tam-
Denominagdo IUPAC: sal de sodio do bém pode ser utilizado atra-
acido 2-amino-4-(metiltio)butanoico vés da dgua para beber.
Nuamero CAS: 41863-30-3 3. Declaragdes a constar na ro-
Formula quimica: (CsH;{NO,S)Na tulagem do aditivo e nas
Métodos analiticos pre-misturas:
Para a determinagdo de metionina em adi- — teor de DL-metionina,
tivos: —  «Se o aditivo for admi-
— Cromatografia de troca idnica junta- glstrado :Erives d da
mente com derivatizagdo pos-coluna e agPta para beber, ege
detegdo fotométrica ou por fluorescéncia eVltar,'Se 0 excesso de
(HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180. proteinasy.
Para a determinacdo de metioninaem pré-
-misturas, alimentos compostos para ani-
mais, matérias-primas para a alimentacdo
animal e agua:
— Cromatografia de troca idnica junta-
mente com derivatizagdo pds-coluna e
detegdo fotométrica (HPLC-UV) —
Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Co-
missao (anexo III, F).
3¢303 DL-metionina pro- | Composi¢do do aditivo Ruminan- 12 de junho
tegida com copoli- tes de 2023

mero vinilpiridina/
/estireno

Preparacdo de
DL-metionina: 74 % (minimo)
Acido estearico: 19 % (méximo)

Copolimero de poli(2-vinilpiridina) coesti-
reno: 3 % (maximo)

Etilcelulose e estearato de sodio: 0,5 %
(maximo)

Caracteriza¢do da substancia ativa
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Numero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagio

Aditivo

Composigdo, formula quimica, descri¢do e método
analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade maxima

Teor minimo | Teor maximo

mg/kg de alimento completo
com um teor de humidade de
12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagdo

Denominagdo IUPAC: Acido 2-amino-4-
-(metiltio)butanoico

Numero CAS: 59-51-8
Férmula quimica: CsH|NO,S
Métodos analiticos (")

Para a determinagdo de metionina em adi-
tivos:

— Cromatografia de troca ionica junta-
mente com derivatizagdo pés-coluna e
detegdo fotométrica ou por fluorescéncia
(HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.

Para a determina¢do de metioninaem pré-
-misturas, alimentos compostos para animais
e matérias-primas para a alimentacdo ani-
mal:

— Cromatografia de troca ionica junta-
mente com derivatizagdo pds-coluna e
detecdo fotométrica (HPLC-UV) —
Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Co-
misséo (anexo III, F).

3c¢304

DL-metionina pro-
tegida com etilce-
lulose

Composicdo do aditivo
Preparac@o de

DL-metionina: 85 % (minimo)
Etilcelulose: 4 % (maximo)
Amido: 8 % (maximo)

Silicato de aluminio e sodio: 1,5 % (ma-
Ximo)

Estearato de sodio: 1 % (méaximo)
Agua: 2 % (maximo)

Ruminan-
tes

12 de junho
de 2023
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Numero de
identificagdo
do aditivo

Nome do
detentor da
autorizagio

Aditivo

Composigdo, formula quimica, descri¢do e método
analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade maxima

Teor minimo | Teor maximo

mg/kg de alimento completo
com um teor de humidade de
12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagdo

Caracteriza¢do da substancia ativa
Denominagdo IUPAC: Acido 2-amino-4-
-(metiltio)butanoico

Numero CAS: 59-51-8

Férmula quimica: CsH;NO,S

Meétodos analiticos (V)

Para a determinagdo de metionina em adi-
tivos:

— Cromatografia de troca idnica junta-
mente com derivatizagdo pds-coluna e
detecdo fotométrica ou por fluorescéncia
(HPLC-UV/FD) — ISO/DIS 17180.

Para a determinagdo de metioninaem pré-
-misturas, alimentos compostos para animais
e matérias-primas para a alimentacdo ani-
mal:

— Cromatografia de troca idnica junta-
mente com derivatizagdo pos-coluna e
detegdo fotométrica (HPLC-UV) —
Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Co-
missdo (anexo III, F).

3¢307

Anélogo  hidroxi-
lado de metionina

Composicdo do aditivo

Andlogo hidroxilado de metionina: 88 %
(minimo)

Agua: 12 % (maximo)

Caracterizagdo da substincia ativa
Denominagdo TUPAC: Acido 2-hidroxi-4-
-(metiltio)butandico

Numero CAS 583-91-5

Formula quimica: CsH;yO3S

Todas as
espécies
animais

. Para a seguranga dos utili-

zadores: devem ser usados
protegdo respiratoria, dculos
de seguranga ¢ luvas du-
rante 0 manuseamento.

. O analogo hidroxilado de me-

tionina também pode ser utili-
zado através da agua para be-
ber.

12 de junho
de 2023
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Teor minimo | Teor maximo

Numero de Nome do S s o - . . Espécie ou Fim do
. . - . Composigdo, formula quimica, descri¢do e método . (. . . - .
identificagdo | detentor da Aditivo analitico categoria  |Idade maxima mg/kg de alimento completo Outras disposi¢des periodo de
do aditivo autorizagio animal com um teor de humidade de autorizagdo
12%
Meétodos analiticos (V)
Para a determinagdo do analogo hidroxi- 3. Declaragdes a constar na ro-
lado de metionina em aditivos: tulagem do aditivo e nas
— Titulometria, titulagdo potenciométrica pre-misturas:
seguida de reagdo de oxi-redugao. — «Se o aditivo for admi-
nistrado através da
agua para beber, deve
Para a determinagdo do analogo hidroxi- evitar-se 0 excesso de
lado de metionina em pré-misturas, alimen- proteinas».
tos compostos para animais, matérias-pri- N
- ~ - Lo . Declaragdes a apor na rotu-
mas para a alimentagdo animal e agua: - .
lagem de matérias-primas
— Cromatografia liquida de alta resolugdo para a alimentacdo animal
com deteg@o fotométrica (HPLC-UV). e de alimentos compostos
para animais, na lista de
aditivos, se for caso disso:
— designagdo do aditivo,
— quantidade de andlogo
hidroxilado de metio-
nina adicionada.
»C1 — Sal de calcio do | Composicdo do aditivo Todas as — — — . Para a seguranga dos utili- | 12 de junho
3c308 « analogo h}dr9x1— Anélogo hidroxilado de metionina: 84 % espécies zadoreNS: devgm ser u,sados de 2023
lado de metionina animais protegao respiratoria, 6culos

(minimo)

Calcio: 11,7 % (minimo)

Agua: 1% (méximo)
Caracterizagdo da substdincia ativa

Denominag¢do IUPAC: sal de calcio do
acido 2-hidroxi-4-(metiltio)butandico

Numero CAS 4857-44-7
Férmula quimica: (CsHy9O5S),Ca

de seguranca e luvas du-
rante 0 manuseamento.

. Declaragdes a constar na ro-

tulagem do aditivo e nas
pré-misturas:
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Teor minimo | Teor maximo

‘Nﬁrr}ero de Nome do . Composigdo, formula quimica, descri¢do e método Espécie ou . . . Fim do
identificagdo | detentor da Aditivo ’ liti ? categoria  |Idade maxima mg/kg de alimento completo Outras disposi¢des periodo de
do aditivo autorizagio anatitico animal com um teor de humidade de autorizagdo
12 %
Meétodos analiticos (V) — teor de analogo hidroxi-
lado de  metionina.
Para a determinagdo do andlogo hidroxi-
lado de metionina em aditivos: 3. Declaragdes a apor na rotu-
lagem de matérias-primas
— Titulometria, titulagdo potenciométrica para a alimentagdo animal
seguida de reacdo de oxi-redugdo. e de alimentos compostos
para animais, na lista de
aditivos, se for caso disso:
Para a determinagdo do analogo hidroxi- —  designacdo do aditivo,
lado de metionina em pré-misturas, alimen-
tos compostos para animais e matérias-pri- — quantidade de andlogo
mas para a alimentagdo animal: hidroxilado de metio-
nina adicionada.
— Cromatografia liquida de alta resolucao
com detegdo fotométrica (HPLC-UV).
3¢309 — Ester isopropilico | Composicdo do aditivo Ruminan- — — — . Declaragdes a constar na ro- | 12 de junho
do analogo hidro- tes tulagem do aditivo e nas | de 2023

xilado de metio-

nina

Preparagdo de éster isopropilico do analogo
hidroxilado de metionina 95 % (minimo)

Agua: 0,5 % (maximo)
Caracteriza¢do da substancia ativa

Denominagdo IUPAC: éster isopropilico do
acido 2-hidroxi-4-(metiltio)butandico

Numero CAS 57296-04-5

Formula quimica: CgH;c03S

pré-misturas:

— teor de andlogo hidro-
xilado de metionina.

. Declaragdes a apor na rotu-

lagem de matérias-primas
para a alimentagdo animal
e de alimentos compostos
para animais, na lista de
aditivos, se for caso disso:

— designagao do aditivo,
— quantidade de analogo

hidroxilado de metio-
nina adicionada.
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Numero de
identificacdo do
aditivo

Nome do
detentor da
autorizagao

Aditivo

Composigao, formula quimica, descri¢do e método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade maxima

Teor minimo Teor maximo

mg/kg de alimento completo com
um teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢oes

Fim do
periodo de
autorizagao

Método analitico

Para a determinacdo do éster isopropilico
do analogo hidroxilado de metionina em
alimentos para animais:

— Cromatografia liquida de alta resolucao
com detegdo fotométrica (HPLC-UV).

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratério de referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.et/EURLS/EURL feed additives/authorisation/evaluation reports/Pages/index.aspx.
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