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(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) N° 469/2013 DE LA COMISION
de 22 de mayo de 2013

relativo a la autorizaciéon de DL-metionina, sal sédica de DL-metionina, andlogo hidroxilado de

metionina, sal cdlcica del andlogo hidroxilado de metionina, éster isopropilico del andlogo

hidroxilado de metionina, DL-metionina protegida con el copolimero vinilpiridina/estireno y
DL-metionina protegida con etilcelulosa como aditivos para piensos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (), y, en particular, su articu-
lo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

1

(
(

)
)

D
D

El Reglamento (CE) n° 1831/2003 regula la autorizaciéon
de aditivos en la alimentacién animal y establece los
motivos y procedimientos para conceder dicha autoriza-
cién. El articulo 10 del citado Reglamento prevé el ree-
xamen de los aditivos autorizados de conformidad con la
Directiva 82/471/CEE del Consejo, de 30 de junio de
1982, relativa a determinados productos utilizados en
la alimentacion animal (2).

La DL-metionina, la sal sédica de DL-metionina, el ana-
logo hidroxilado de metionina, la sal célcica del andlogo
hidroxilado de metionina, el éster isopropilico del ana-
logo hidroxilado de metionina y la DL-metionina técni-
camente pura protegida con el copolimero vinilpiridina/
estireno fueron autorizados, sin limite de tiempo, de
conformidad con la Directiva 82/471/CEE. Estos aditivos
para piensos se inscribieron posteriormente en el registro
de aditivos para alimentacién animal de la Unién Euro-
pea como productos existentes, de conformidad con el
articulo 10, apartado 1, del Reglamento (CE)
n°® 1831/2003.

De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n® 1831/2003, leido en relacién con su
articulo 7, se presenté una solicitud para el reexamen de
la DL-metionina, la sal sédica de DL-metionina, el and-
logo hidroxilado de metionina y la sal cdlcica del andlogo
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hidroxilado de metionina como aditivos en los piensos
destinados a todas las especies animales y del éster iso-
propilico del andlogo hidroxilado de metionina y la DL-
metionina técnicamente pura protegida con el copoli-
mero vinilpiridina/estireno como aditivos en los piensos
para vacas lecheras y, de conformidad con el articulo 7
de dicho Reglamento, para un cambio de los términos de
la autorizacién en lo que respecta a la utilizacién de la
DL-metionina, la sal sédica de DL-metionina y el andlogo
hidroxilado de metionina a través del agua para beber.
Ademds, de conformidad con el articulo 7 de dicho Re-
glamento, la solicitud contenia la peticién de autoriza-
cién de DL-metionina técnicamente pura protegida con
etilcelulosa para rumiantes. Se solicité que, para las siete
fuentes de metionina, dichos aditivos se clasificaran en la
categoria de «aditivos nutricionales». Dicha solicitud iba
acompafiada de la informacién y la documentacion exi-
gidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del citado
Reglamento.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Au-
toridad») concluyé en su dictamen de 6 de marzo de
2012 (%) que, en las condiciones de utilizaciéon propues-
tas, la DL-metionina, la sal sddica de DL-metionina, el
analogo hidroxilado de metionina, la sal calcica del and-
logo hidroxilado de metionina, el éster isopropilico del
analogo hidroxilado de metionina, la DL-metionina téc-
nicamente pura protegida con el copolimero vinilpiridi-
nafestireno y la DL-metionina técnicamente pura prote-
gida con etilcelulosa no tienen efectos adversos para la
salud animal, la salud humana o el medio ambiente, y
que son fuentes efectivas de metionina para la sintesis de
proteinas en las respectivas especies diana. La Autoridad
extrapol6 a todos los ruminates esta conclusién relativa a
las vacas lecheras. La Autoridad no considera que sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior
a la comercializacién. Asimismo, ha verificado el informe
sobre el método de andlisis del aditivo en los piensos
presentado por el laboratorio de referencia establecido
por el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

() The EFSA Journal 2012; 10(3):2623.
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(5)  La evaluacién de la DL-metionina, la sal sédica de DL- conviene permitir un perfodo transitorio a fin de que las

metionina, el andlogo hidroxilado de metionina, la sal
célcica del andlogo hidroxilado de metionina, el éster
isopropilico del andlogo hidroxilado de metionina, la
DL-metionina técnicamente pura protegida con el copo-
limero vinilpiridina/estireno y la DL-metionina técnica-
mente pura protegida con etilcelulosa muestra que se
cumplen los requisitos de autorizacién establecidos en
el articulo 5 del Reglamento (CE) n°® 1831/2003.

La Autoridad recomienda que no se autorice el uso de
metionina en el agua para beber. Ahora bien, esta reco-
mendacién se refiere mds bien a la gestion de las explo-
taciones, ya que afecta a la manera de lograr el mejor
suministro de proteinas al animal, evitando los exceden-
tes proteicos. La Autoridad no propone un contenido
méximo para las fuentes de metionina. Asi pues, en el
caso de la administracién de fuentes de metionina a
través del agua para beber es preciso que el usuario tenga
en cuenta todas las fuentes diferentes de metionina a fin
de lograr un suministro 6ptimo con los aminodcidos
esenciales sin afectar el rendimiento de los animales.

La Autoridad recomienda, ademds, evitar el aporte com-
binado de piensos con el andlogo hidroxilado de metio-
nina y la cistina/cisteina. Sin embargo, los pardmetros de
los ensayos con animales en los que se basa dicha reco-
mendacién no se consideran lo suficientemente significa-
tivos para justificar plenamente esta medida.

Por consiguiente, procede autorizar el uso de las sustan-
cias en cuestién conforme a las indicaciones que figuran
en el anexo del presente Reglamento.

Dado que no es necesario por razones de seguridad in-
troducir inmediatamente modificaciones de las condicio-
nes de uso de las fuentes de metionina ya autorizadas,

partes interesadas puedan prepararse para cumplir los
nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

(10) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizacion

Se autoriza el uso como aditivos en la alimentacién animal de
las sustancias especificadas en el anexo, perteneciente a la cate-
goria de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminoa-
cidos, sus sales y andlogos», en las condiciones establecidas en
dicho anexo.

Articulo 2
Medidas transitorias

Las sustancias especificadas en el anexo, autorizadas de confor-
midad con la Directiva 82/471|CEE del Consejo, asi como los
piensos que las contengan, cuya fecha de produccién y etique-
tado sea anterior al 12 de diciembre de 2013 de conformidad
con las normas aplicables antes del 12 de junio de 2013 podran
seguir comercializdndose y utilizdndose hasta que se agoten las
existencias.

Articulo 3

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 22 de mayo de 2013.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Contenido Contenido
Namero de | Nombre del C e . o , Especie animal minimo maximo Expiracion del
AP . - Composicion, férmula quimica, descripcion y método . L. s ;
identificacién | titular de la Aditivo P o categoria de | Edad médxima . Otras disposiciones periodo de
" N analitico . mg/kg de pienso completo R
del aditivo autorizacion animales . autorizacion
con un contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3¢301 DL-metionina, | Composicion del aditivo Todas las es- 1. La  DL-metionina  técnica- | 12 de junio
técnicamente pecies ani- mente pura puede utilizarse de 2023
H i H . i 0, .z 7
pura Contenido de metionina: minimo 99 % males también a través del agua para
beber.
Caracterizacion de la sustancia activa 2. Declaraciones que deben figu-
Denominaciéon UIQPA: 4cido 2-amino-4-(metil- rar en el etiquetado del aditivo
tio)butanoico y las premezclas:
Ntimero CAS: 59-51-8 «Si el aditivo se administra a
través del agua para beber,
Férmula quimica: CsH;;NO,S deberd evitarse el exceso de
proteinas.»
Meétodos analiticos (1)
Para la determinacién de metionina en los adi-
tivos:
— Cromatograffa de intercambio idnico con
derivatizaciéon postcolumna y deteccién
por fluorescencia o fotométrica (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.
Para la determinacion de metionina en las pre-
mezclas, los piensos compuestos, las materias
primas para piensos y el agua:
— Cromatograffa de intercambio idnico con
derivatizaciéon postcolumna y deteccién fo-
tométrica (HPLC-UV) — Reglamento (CE) n°
152/2009 de la Comisién (anexo III, F).
3¢302 Sal sédica de Composicién del aditivo Todas las es- 1. Para seguridad de los usuarios: | 12 de junio
DL-metionina, ) o . pecies ani- conviene utilizar proteccion de 2023
liquida Contenido de DL-metionina: minimo 40 % males respiratoria, gafas de seguri-

Sodio: minimo 6,2 %

Agua: maximo 53,8 %

dad y guantes durante la ma-
nipulacién.
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Contenido Contenido
Ndmero de | Nombre del Composicién. formula quimica. descrincion v método | ESPECie animal minimo maximo Expiracion del
identificacion | titular de la Aditivo P ’ e?nah’tico, P Y o categorfa de | Edad maxima kg de pi et Otras disposiciones periodo de
del aditivo | autorizaciéon animales mgJkg de pienso compieto autorizacion
con un contenido de humedad
del 12 %
Caracterizacion de la sustancia activa DL-metionina sodio, liquida
, puede utilizarse también a
Denominacién UIQPA: Sal sédica del écido través del agua para beber.
2-amino-4-(metiltio)butanoico Declaraciones que deben figu-
, rar en el etiquetado del adi-
Nimero CAS: 41863-30-3 ‘ 4 :
tivo y las premezclas:
Férmula quimica: (CsH;;NO,S)Na _ Contenido de DL-metio-
nina,
Meétodos analiticos ) o N
— «Si el aditivo se adminis-
Para la determinacién de metionina en los adi- tra a través del agua para
tivos: beber, deberd evitarse el
exceso de proteinas.»
— Cromatografia de intercambio i6nico con
derivatizacion postcolumna y deteccion
por fluorescencia o fotométrica (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.
Para la determinacién de metionina en las pre-
mezclas, los piensos compuestos, las materias
primas para piensos y el agua:
— Cromatografia de intercambio i6nico con
derivatizacion postcolumna y deteccion fo-
tométrica (HPLC-UV) — Reglamento (CE) n°
152/2009 de la Comisién (anexo III, F).
3¢303 DL-metionina Composicion del aditivo Rumiantes 12 de junio
protegida con el de 2023

copolimero
vinilpiridinae/
estireno

Preparado con
DL-metionina: minimo 74 %
Acido estedrico: maximo 19 %

Copolimero poli(2-vinilpiridina) coestireno:
maximo 3 %

Etilcelulosa y estearato de sodio: mdximo 0,5 %

Caracterizacion de la sustancia activa

Denominaciéon UIQPA: 4cido 2-amino-4-(metil-
tio)butanoico
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Nimero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y método
analitico

Especie animal
o categorfa de
animales

Edad mdxima

Contenido
minimo

Contenido
méximo

mg/kg de pienso completo
con un contenido de humedad

del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacion

Namero CAS: 59-51-8

Férmula quimica: CsH;;NO,S

Meétodos analiticos ()

Para la determinacion de metionina en los adi-
tivos:

— Cromatograffa de intercambio i6nico con
derivatizacion postcolumna y deteccién
por fluorescencia o fotométrica (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.

Para determinar el contenido de metionina en
las premezclas, los piensos compuestos y las
materias primas para piensos:

— Cromatografia de intercambio i6nico con
derivacién postcolumna y deteccion foto-
métrica (HPLC-UV) — Reglamento (CE) n°
152/2009 de la Comisién (anexo III, F).

3c304

DL-metionina
protegida con
etilcelulosa

Composicion del aditivo

Preparado con

DL-metionina: minimo 85 %

Etilcelulosa: maximo 4 %

Almidén: méximo 8 %

Silicato de sodio y aluminio: mdximo 1,5 %
Estearato de sodio: médximo 1 %

Agua: mdximo 2 %

Caracterizacion de la sustancia activa

Denominacién UIQPA: dcido 2-amino-4-(metil-
tio)butanoico

Namero CAS: 59-51-8

Férmula quimica: C;H;;NO,S

Rumiantes

12 de junio
de 2023
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Namero de
identificacién
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién y método
analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad mdxima

Contenido

minimo

Contenido
maximo

mg/kg de pienso completo
con un contenido de humedad

del 12 %

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacion

Meétodos analiticos ()

Para la determinacién de metionina en los adi-
tivos:

— Cromatografia de intercambio i6nico con
derivatizacion postcolumna y deteccion
por fluorescencia o fotométrica (HPLC-UV/
FD) — ISO/DIS 17180.

Para determinar el contenido de metionina en
las premezclas, los piensos compuestos y las
materias primas para piensos:

— Cromatografia de intercambio i6nico con
derivatizacion postcolumna y deteccién fo-
tométrica (HPLC-UV) — Reglamento (CE) n°
152/2009 de la Comisién (anexo III, F).

3¢307

Andlogo hidro-
xilado de me-
tionina

Composicion del aditivo

Andlogo hidroxilado de metionina: minimo
88 %

Agua: mdximo 12 %

Caracterizacion de la sustancia activa

Denominacién UIQPA: dcido 2-hidroxi-4-(me-
tiltio)butanoico

N° CAS: 583-91-5

Férmula quimica: CsH; (O3S

Meétodos analiticos ()

Para la determinacién del andlogo hidroxilado
de metionina en el aditivo:

— Titrimetria, valoracién potenciométrica se-
guida de reaccién de reduccién de oxida-
cion.

Para la determinacién del andlogo hidroxilado
de metionina en las premezclas, los piensos
compuestos, las materias primas para piensos y
el agua:

Todas las es-
pecies ani-
males

1. Para seguridad de los usuarios:

conviene utilizar proteccién
respiratoria, gafas de seguri-
dad y guantes durante la ma-
nipulacién.

. El anédlogo hidroxilado de me-

tionina puede utilizarse tam-
bién con el agua para beber.

. Declaraciones que deben figu-

rar en el etiquetado del aditivo
y las premezclas:

— «Si el aditivo se administra
a través del agua para be-
ber, deberd evitarse el ex-
ceso de proteinas.»

. Declaraciones que deben figu-

rar en el etiquetado de las
materias primas para la ali-
mentacion animal y los pien-
sos compuestos en la lista de
aditivos, en su caso:

— Denominacion del aditivo,

12 de junio
de 2023
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Contenido Contenido
Niimero de | Nombre del PP P - ; Especie animal fminimo fmaximo Expiracion del
e . . Composicion, formula quimica, descripcion y método . (o L ;
identificacion | titular de la Aditivo . o categorfa de | Edad mdxima . Otras disposiciones periodo de
" N analitico . mg/kg de pienso completo R~
del aditivo autorizacién animales . autorizacion
con un contenido de humedad
del 12 %
— Cromatograffa liquida de alta resolucién y — Cantidad del andlogo hidroxi-
deteccion fotométrica (HPLC-UV). lado de metionina afadido.
3¢3108 — Sal célcica del | Composicion del aditivo Todas las es- — — — 1. Para seguridad de los usuarios: | 12 de junio
andlogo hidro- 1 i 1 o . pecies ani- conviene utilizar proteccién de 2023
xilado de me- An?) ogo hidroxilado de metionina: minimo males respiratoria, gafas de seguri-
tionina 84% dad y guantes durante la ma-
Calcio: minimo 11,7 % nipulacién.
Agua: maximo 1% 2. Declaraciones que deben figu-
rar en el etiquetado del aditivo
y las premezclas:
Caracterizacién de la sustancia activa
— Contenido de andlogo hi-
Denominaciéon UIQPA: sal cdlcica del dcido droxilado de metionina.
2-hidroxi-4- (metiltio) butanoico 3. Declaraciones que deben figu-
rar en el etiquetado de las
N CAS: 4857-44-7 & < :
materias primas para la ali-
Férmula quimica: (CsHyO5S),Ca mentacién animal y los pien-
sos compuestos en la lista de
aditivos, en su caso:
Meétodos analiticos (1)
— Denominacién del aditivo,
Para la determinacién del andlogo hidroxilado
de metionina en el aditivo: — Cantidad del andlogo hi-
droxilado de metionina
— Titrimetrfa, valc?raci()n poten’ciométrica se- afiadido.
guida de reaccion de reduccion de oxida-
cion.
Para la determinacién del andlogo hidroxilado
de metionina en las premezclas, los piensos
compuestos y las materias primas para piensos:
— Cromatograffa liquida de alta resolucién y
deteccién fotométrica (HPLC-UV).
3¢309 — Ester isopropi- | Composicidn del aditivo Rumiantes — — — 1. Declaraciones que deben figu- | 12 de junio
lico del andlogo rar en el etiquetado del aditivo de 2023

hidroxilado de

metionina

Preparado de éster isopropilico del andlogo hi-
droxilado de metionina: minimo 95 %

Agua: mdximo 0,5 %

y las premezclas:

— Contenido de andlogo hi-
droxilado de metionina.
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Namero de | Nombre del
identificacién | titular de la
del aditivo autorizacion

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcién y método
analitico

Especie animal
o categoria de
animales

Edad mdxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

mg/kg de pienso completo
con un contenido de humedad
del 12%

Otras disposiciones

Expiracion del
periodo de
autorizacion

Caracterizacion de la sustancia activa

Denominacién UIQPA: éster isopropilo del
dcido 2-hidroxi-4- (metiltio) butanoico

N° CAS: 57296-04-5

Férmula quimica: CgH;403S

Métodos analiticos

Para la determinacion del éster isopropilico del
andlogo hidroxilado de metionina en los pien-
$0S:

— Cromatograffa liquida de alta resolucién y
deteccion fotométrica (HPLC-UV).

Declaraciones que deben figu-
rar en el etiquetado de las
materias primas para la ali-
mentacién animal y los
piensos compuestos en la
lista de aditivos, en su caso:

— Denominacion del aditivo,

— Cantidad del andlogo hi-
droxilado de metionina
afiadido.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS[EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx.
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