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Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a institiicie nenesu nijaki zodpovednost’ za jeho obsah

>B VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 469/2013
z 22. maja 2013,

ktorym sa ako kimne doplnkové liatky povoluju litky DL-metionin, sodn4a sol’ DL-metioninu,

hydroxyanalég metioninu, vipenatd sol’ hydroxyanalogu metioninu, izopropylester

hydroxyanalégu metioninu, DL-metionin chrineny kopolymérom vinylpyridin/styrénom a
DL-metionin chraneny etylcelul6zou

(Text s vyznamom pre EHP)

(U. v. EU L 136, 23.5.2013, s. 1)

Opravené a doplnené:

»Cl1  Korigendum, U. v. EU L 145, 31.5.2013, s. 37 (469/2013)
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 469/2013
z 22. maja 2013,

ktorym sa ako kimne doplnkové latky povol’uju latky DL-metionin,
sodna sol’ DL-metioninu, hydroxyanalég metioninu, viapenata sol’
hydroxyanalogu  metioninu, izopropylester = hydroxyanalégu
metioninu, DL-metionin chraneny kopolymérom
vinylpyridin/styrénom a DL-metionin chrianeny etylcelulézou

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach uréenych
na pouzivanie vo vyzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

ked’ze:

(1)  Nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych latok urCenych na pouzivanie vo vyZive zvierat,
ako aj dovody a postupy udel'ovania takychto povoleni. V ¢lanku
10 uvedeného nariadenia sa stanovuje opdtovné preskumanie
doplnkovych latok povolenych podl'a smernice Rady 82/471/EHS
z 30. jina 1982 o ur€itych vyrobkoch pouzivanych na vyzivu
zvierat (3).

(2) Latky DL-metionin, sodna sol’ DL-metioninu, hydroxyanalog
metioninu, vapenatd sol' hydroxyanaldogu metioninu, izopropy-
lester hydroxyanaldogu metioninu a DL-metionin, technicky Cisty,
chraneny kopolymérom vinylpyridin/styrénom boli v sulade so
smernicou 82/471/EHS povolené bez casového obmedzenia.
Tieto kimne doplnkové latky boli nasledne zapisané do registra
kfmnych doplnkovych latok Eurdpskej unie ako existujlice
vyrobky v sulade s c¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(") U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.
() U. v. ES L 213, 21.7.1982, s. 8.
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3)

4

4

V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
v spojeni s jeho ¢lankom 7 bola predlozena Ziadost' o opétovné
preskimanie latok DL-metionin, sodnd sol’ DL-metioninu, hydro-
xyanaldog metioninu a vapenatd sol’ hydroxyanalogu metioninu
ako kfmnych doplnkovych latok pre vsetky druhy zvierat
a latok izopropylester hydroxyanalégu metioninu a DL-metionin,
technicky d&isty, chraneny kopolymérom vinylpyridin/styrénom
ako kfmnej doplnkovej latky pre dojnice, a v stlade s ¢lankom
7 uvedeného nariadenia bola predlozena Ziadost o zmenu povo-
lenia, pokial’ ide o pouZzivanie latok DL-metionin, sodné sol
DL-metioninu a hydroxyanalég metioninu prostrednictvom pitnej
vody. V sulade s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia Ziadost' okrem
toho obsahovala aj poziadavku na povolenie latky DL-metionin,
technicky €isty, chraneny etylcelulézou pre prezuvavce. V ziadosti
sa pre vsetkych sedem zdrojov metioninu pozadovalo zaradenie
tychto doplnkovych latok do kategorie doplnkovych latok
,»vyzivné doplnkové latky“. K ziadosti boli priloZzené udaje
a doklady pozadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

Eurépsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad”) dospel
vo svojom stanovisku zo 6. marca 2012 (') k zaveru, Ze latky
DL-metionin, sodna sol’ DL-metioninu, hydroxyanalég metio-
ninu, véapenatd sol’ hydroxyanalégu metioninu, izopropylester
hydroxyanal6gu metioninu, DL-metionin, technicky disty, chra-
neny kopolymérom vinylpyridin/styrénom a DL-metionin, tech-
nicky disty, chraneny etylcelulézou, nemaji v rdmci navrhova-
nych podmienok pouzivania nepriaznivé ucinky na zdravie zvie-
rat, zdravie I'udi ani na Zivotné prostredie a Ze su UCinnymi
zdrojmi metioninu na syntézu bielkovin v prislusnych cielovych
druhoch. Urad extrapoloval tento zaver z dojnic na vietky prezi-
vavee. Urad nepovazuje osobitné poZiadavky na monitorovanie
po uvedeni na trh za potrebné. Zaroven overil spravu o metode
analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive predlozeni refe-
ren¢nym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Posudenie latok DL-metionin, sodnéd sol' DL-metioninu, hydro-
xyanaldog metioninu, vapenata sol' hydroxyanalogu metioninu,
izopropylester hydroxyanalégu metioninu, DL-metionin, tech-
nicky Cisty, chraneny kopolymérom vinylpyridin/styrénom
a DL-metionin, technicky ¢isty, chraneny etylcelulozou, preuka-
zalo, ze podmienky povolenia tak, ako su stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, boli splnené.

(') Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2012; 10(3):2623.
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(6)  Urad odporuéa, aby sa nepovolilo pouZivanie metioninu v pitnej
vode. Toto odporucanie vSak odkazuje skor na riadenie polno-
hospodarskych podnikov, ked’ze sa tyka sposobu, ako zabezpe-
Covat' optimalne zasobovanie zvierat bielkovinami a zaroven
predchadzat’ nadbytku bielkovin. Urad nenavrhuje pre zdroje
metioninu Ziadny maximalny obsah. Preto je v pripade podavania
zdrojov metioninu prostrednictvom pitnej vody vhodné pouziva-
telov upozornit, aby zvazili vSetky roézne zdroje metioninu tak,
aby zabezpecili optimalne zasobovanie zékladnymi aminokyseli-
nami bez toho, aby bola ovplyvnena uzitkovost’ zvierat.

(7)  Urad dalej odporuda, aby sa predchadzalo podavaniu krmiva
v kombinécii hydroxyanalég metioninu a cystin/cystein. Nasta-
vené parametre skuSok na zvieratach, na ktorych sa toto odporu-
Canie zaklada, vSak dostatocne zjavne nepreukazali, Ze by takéto
opatrenie bolo plne opodstatnené.

(8)  PouZzivanie tychto latok by sa preto malo povolit v stlade
s prilohou k tomuto nariadeniu.

(9)  Vzhladom na to, Ze okamzité uplatiovanie zmien podmienok
pouzivania uz povolenych zdrojov metioninu sa z bezpecnostnych
dovodov nevyzaduje, je vhodné zainteresovanym stranam
poskytnat’ prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajucich z povolenia.

(10)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

Povolenie

Latky uvedené v prilohe, ktoré patria do kategoérie doplnkovych latok
,»vyzivné doplnkové latky* a do funkcnej skupiny ,,aminokyseliny, ich
soli a analogy*, sa povoluju ako doplnkové latky vo vyzive zvierat za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Clanok 2

Prechodné opatrenia

Latky uvedené v prilohe, ktoré su povolené podla smernice Rady
82/471/EHS, ako aj krmiva, ktoré ich obsahuju, vyrobené a oznacené
pred 12. decembrom 2013 v stGlade s pravidlami platnymi pred
12. jinom 2013 sa mdzu aj nad’alej uvadzat’ na trh a pouzivat’ az do
vyCerpania existujiicich zasob.
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Clanok 3
Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych Clenskych Statoch.



PRILOHA

Identifikadné Minimalny Maximalny .
“ Nazov . - . s Druh alebo . obsah obsah Koniec
¢islo . drzitel Doplnkov4 latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analyticka Kategoria Maximalny Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej rzite a opinkova metoda -8 vek - - P .
latky povolenia zvierat mg/kg kompletného krmiva povolenia
s vlhkost'ou 12 %
Kategoria vyzivnych doplnkovych latok. Funkéna skupina: aminokyseliny, ich soli a analogy
3c301 DL-metionin, tech- | ZloZenie doplnkovej latky Vsetky 1. DL-metionin, technicky | 12. juna
nicky Cisty Obsah metioninu: minimalne 99 % druhy Cisty sa moéze pouzivat' aj | 2023
T zvierat prostrednictvom pitne;
Charakteristika ucinnej latky vody.
Nézov ,IUP/,%C: kyselina 2-amino-4-(metyl- . Prehlasenia, ktoré sa maju
tio)butanova uvadzat’ pri  oznaGovani
Cislo CAS: 59-51-8 doplnkovych latok
Chemicky vzorec: CsH[NO,S a premixov:
Analytickd metéda (1) »~Ak sa doplnkova latka
. o, , podava prostrednictvom
Na stanovenie metioninu v doplnkovych pitnej vody, malo by sa
latkach: predchadzat’ nadbytku biel-
— ionexova chromatografia s pokolonovou kovin®.
derivatizaciou a fotometrickou alebo
fluorescen¢nou detekciou (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.
Na stanovenie metioninu v premixoch,
kimnych zmesiach, kfmnych surovinach
a vode:
— ionexova chromatografia s pokolonovou
derivatizaciou a fotometrickou detek-
ciou (HPLC-UV) —  nariadenie
Komisie (ES) ¢. 152/2009 (Priloha
11, F).
3¢302 Sodna sol’' | Zlozenie doplnkovej latky Vsetky 1. Na ucely bezpecnosti pouzi- | 12. juna
DL-metioninu, Obsah: DL-metioninu: minimalne 40 % druhy vatelov: poCas manipuldcie | 2023
tekuta zvierat by sa mala pouzivat

Sodika: minimalne 6,2 %

Vody: maximalne 53,8 %

ochrannd dychacia maska,
ochranné okuliare a ruka-
vice.
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) Minimalny Maximalny
IdenE{ﬁkacne Nazov . L . . Druh alebo . obsah obsah Koniec
¢islo e P s Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analyticka . Maximalny X . .
d . drzitel'a Doplnkova latka i kategoria Iné ustanovenia platnosti
oplnkovej . metoda . vek . .
latky povolenia zvierat mg/kg kompletného krmiva povolenia
s vlhkost'ou 12 %

Charakteristika ucinnej latky 2. Sodna sol DL-metioninu,

Nazov IUPAC: kyselina 2-amino-4-(metyl- te.kuta, Sa  moze pguzwat’

tio)butanova, sodnd sol aj prostrednictvom pitnej

“ vody.

Cislo CAS: 41863-30-3 y, . ) .

L . Prehléasenia, ktoré sa maju

Chemicky vzorec: (CsH{{NO,S)Na uvddzat pri  oznaSovani

Analyticka metoda doplnkovych latok

Na stanovenie metioninu v doplnkovych a premixov:

latkach: — obsah DL-metioninu,

— ionexova chromatografia s pokolénovou — LAk sa doplnkova
derivatizaciou a fotometrickou alebo latka podava prostred-
fluorescenénou detekciou (HPLC-UV/ nictvom pitnej vody,

FD) — ISO/DIS 17180. malo by sa predcha-
dzat’ nadbytku bielko-
. ., . vin®.

Na stanovenie metioninu v premixoch,

kifmnych zmesiach, kfmnych surovinach

a vode:

— ionexova chromatografia s pokoléonovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(HPLC-UV) — nariadenie Komisie (ES)
¢. 152/2009 (Priloha III, F).

3¢303 DL-metionin, Zlozenie doplnkovej latky Prezavavce 12. jina
chraneny kopoly- 2023

mérom vinylpyri-
din/styrénom

Pripravok s
DL-metioninom: minimalne 74 %
Kyselina stearova: maximalne 19 %

Kopolymér poly(2-vinylpyridin) kostyrén:
maximalne 3 %

Etylceluloza a stearat sodny: maximalne
0,5 %

Charakteristika ucinnej latky
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Identifikacné
¢islo
doplnkove;j
latky

Nazov
drzitel'a
povolenia

Doplnkova latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analyticka
metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny Maximalny
obsah obsah

mg/kg kompletného krmiva
s vlhkost'ou 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Néazov IUPAC: kyselina 2-amino-4-(metyl-
tio)butanova

Cislo CAS: 59-51-8
Chemicky vzorec: CsH;NO,S
Analyticka metdda (")

Na stanovenie metioninu v doplnkovych
latkach:

— ionexova chromatografia s pokolonovou
derivatizaciou a fotometrickou alebo
fluorescen¢nou detekciou (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.

Na stanovenie metioninu v premixoch,
kfmnych zmesiach a kfmnych surovinach:

— ionexova chromatografia s pokoléonovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(HPLC-UV) — nariadenie Komisie (ES)
¢. 152/2009 (Priloha III, F).

3c¢304

DL-metionin,
chraneny etylcelu-
16zou

Zlozenie doplnkovej latky

Pripravok s

DL-metioninom: minimalne 85 %
Etylcelul6za: maximalne 4 %

Skrob: maximalne 8 %

Kremicitan hlinitosodny: maximalne 1,5 %
Stearat sodny: maximalne 1 %

Voda: maximalne 2 %

Preziivavce

12. juna
2023
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Identifikacné
¢islo
doplnkove;j
latky

Nazov
drzitel'a
povolenia

Doplnkova latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analyticka
metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny
obsah

Maximalny
obsah

mg/kg kompletného krmiva
s vlhkost'ou 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Charakteristika ucinnej latky

Nazov IUPAC: kyselina 2-amino-4-(metyl-
tio)butanova

Cislo CAS: 59-51-8

Chemicky vzorec: CsH | NO,S

Analyticka metdda (")

Na stanovenie metioninu v doplnkovych

latkach:

— ionexova chromatografia s pokoléonovou
derivatizaciou a fotometrickou alebo
fluorescen¢nou detekciou (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.

Na stanovenie metioninu v premixoch,
kfmnych zmesiach a kimnych surovinach:

— ionexova chromatografia s pokolonovou
derivatizaciou a fotometrickou detekciou
(HPLC-UV) — nariadenie Komisie (ES)
¢. 152/2009 (Priloha III, F).

3¢307

Hydroxyanalog
metioninu

Zlozenie doplnkovej ldtky

Hydroxyanal6g metioninu: minimalne 88 %
Voda: maximalne 12 %

Charakteristika ucinnej latky

Nazov [TUPAC: kyselina
(metyltio)butanova

Cislo CAS: 583-91-5

2-hydroxy-4-

Chemicky vzorec: CsH; (O3S

Vsetky
druhy
zvierat

1. Na tucely bezpeénosti pouzi-

vatelov: pocas manipulécie
by sa mala pouzivat
ochranna dychacia maska,
ochranné okuliare a rukavice.

. Hydroxyanal6g metioninu sa

mobze pouzivat' aj prostred-
nictvom pitnej vody.

12. jlna
2023
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) Minimalny Maximalny
IdenE{ﬁkacne Nazov . L, . . Druh alebo . obsah obsah Koniec
¢islo Sitel Inkova latk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analyticka K e Maximalny X . 1 .
doplnkovej drzite g Doplnkova latka metoda atggorla vek Iné ustanovenia p atnost'l
latky povolenia zvierat mg/kg kompletného krmiva povolenia
s vlhkost'ou 12 %
Analyticka metdda (") 3. Prehlasenia, ktoré sa maju
. . L uvadzat pri  oznaCovani
Na stanovenie hydroxyanaldgu metioninu d , .
, . oplnkovych latok
v doplnkovych latkach: s
a premixov:
— titrécia, potenm_ometrlcl;a thtrac1a, po _ LAk sa doplnkova
ktorej nasleduje  oxidacno-redukcna A .
. latka podava prostred-
reakcia. . I
nictvom pitnej vody,
malo by sa predché-
. , . dzat' nadbytku bielko-
Na stanovenie hydroxyanalogu metioninu vin®
v premixoch, kimnych zmesiach, kfmnych
surovinach a vode: . Prehlasenia, ktoré sa podla
. L, potreby majii uvadzat’ pri
— vysokouc¢inna kyapé?llnova 'chromato— oznadovani kimnych
grafia a fotometrickd detekcia (HPLC- surovin a kimnych zmesi
uv). v zozname doplnkovych
latok:
— Nazov doplnkovej
latky.
— Mnozstvo  pridaného
hydroxyanalogu metio-
ninu.
»C1 — Vapenata sol’ | Zlozenie doplnkovej latky Vsetky — — — 1. Na ucely bezpecnosti pouzi- | 12. juna
3c308 « hyd_roxyanalogu Hydroxyanalég metioninu: minimélne 84 % dr}lhy vatelov: pocas mampu}flcmi 2023
metioninu zvierat by sa mala pouzivat

Vépnik: minimélne 11,7 %
Voda: maximalne 1 %
Charakteristika ucinnej latky

Nazov IUPAC: kyselina 2-hydroxy-4-
(metyltio)butanova, vapenata sol’

Cislo CAS: 4857-44-7
Chemicky vzorec: (CsHygO3S),Ca

ochrannd dychacia maska,
ochranné okuliare a ruka-
vice.

. Prehlasenia, ktoré sa maju

uvadzat' pri  oznacCovani
doplnkovych latok a premixov:
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) Minimalny Maximalny
IdenE{ﬁkacne Nazov . L . . Druh alebo . obsah obsah Koniec
cislo Sitel Inkova latk Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analyticka K e Maximalny i . 1 .
doplnkovej drzite a Doplnkova latka metoda atggorla vek Iné ustanovenia p atnost'l
latky povolenia zZvierat mg/kg kompletného krmiva povolenia
s vlhkost'ou 12 %
Analyticka metdda (")
. . — Obsah hydroxyanalogu
Na stanovenie hydroxyanalogu metioninu meti om'nﬁ 4 &
v doplnkovych latkach:
. . o, 3. Prehlasenia, ktoré sa podla
— titracia, potenciometricka titracia, po potreby maji uvadzat pri
ktolr(eJ. nasleduje  oxidac¢no-redukéna oznacovani kfmnych
reakcia. surovin a kfmnych zmesi
v zozname doplnkovych
. . L latok:
Na stanovenie hydroxyanalogu metioninu ato
v premixoch, kfmnych zmesiach a kimnych Nazov doplnkovej
surovinach: latky.
— vysokou¢inna kvapalinova chromato- — Mnozstvo  pridaného
grafia a fotometrickd detekcia (HPLC- hydroxyanalogu metio-
Uv). ninu.
3¢309 — Izopropylester Zlozenie doplnkovej latky Preziivavce — — — 1. Prehlasenia, ktoré sa maja | 12. juna
hyd_roxyanalogu Pripravok s izopropylesterom hydroxyana- uvadzat _pn oznacovani 2023
metioninu doplnkovych latok a premi-

légu metioninu: minimélne 95 %
Voda: maximalne 0,5 %
Charakteristika ucinnej latky

Nazov IUPAC: izopropylester kyseliny 2-
hydroxy-4-(metyltio)butanovej

Cislo CAS: 57296-04-5
Chemicky vzorec: CgH;¢03S

X0V:

Obsah izopropylesteru
hydroxyanalégu metio-
ninu.

2. Prehlasenia, ktoré sa podla
potreby maji uvadzat’ pri
oznacovani kifmnych
surovin a kifmnych zmesi
v zozname doplnkovych
latok:

— Nazov doplnkovej
latky.

Mnozstvo  pridaného
hydroxyanalégu metio-
ninu.
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Identifikacné
¢islo doplnkovej
latky

Nazov
drzitela povo-
lenia

Doplnkova latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analyticka metoda

Druh alebo
kategoria zvierat

Maximalny vek

Minimalny obsah

Maximalny
obsah

mg/kg kompletného krmiva s vlhko-

st'ou

12%

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Analyticka metoda

Na stanovenie izopropylesteru hydroxyana-
l6gu metioninu v krmivach:

— vysokou¢inna kvapalinova chromato-
grafia a fotometrickd detekcia (HPLC-
uv).

(") Podrobné informacie o analytickych metodach st k dispozicii na tejto webovej stranke referenéného laboratoria: http:/irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL feed additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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