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II

(Ikke-lovgivningsmeessige retsakter)

FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2017/1490
af 21. august 2017

om godkendelse af mangan-(I)-chlorid, tetrahydrat, mangan-(I)-oxid, mangan-(Il)-sulfat,

monohydrat, mangan-(Il)-aminosyrechelat, hydrat, manganchelat af proteinhydrolysat,

manganchelat af glycinhydrat og dimanganchloridtrihydroxid som tilseetningsstof til foder til alle
dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for meddelelse af sddanne godkendelser. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Ved Kommissionens forordning (EF) nr. 1334/2003 () og (EF) nr. 479/2006 (*) blev manganforbindelserne
mangan-(Il)-chlorid, tetrahydrat, manganoxid, mangan-(Il)-sulfat, monohydrat, mangan-(Il)-aminosyrechelat,
hydrat, og manganchelat af glycinhydrat godkendt uden tidsbegraensning i henhold til direktiv 70/524/EQF. Disse
stoffer blev derpd opfort i registret over fodertilsetningsstoffer som eksisterende produkter, jf. artikel 10, stk. 1,
i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I henhold til artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003, sammenholdt med samme forordnings artikel 7,
er der indgivet ansegninger om en ny vurdering af mangan-(Il)-chlorid, tetrahydrat, manganoxid, mangan-(Il)-
sulfat, monohydrat, mangan-(Il)-aminosyrechelat, hydrat, og manganchelat af glycinhydrat som fodertilsat-
ningsstof til alle dyrearter. Desuden er der i henhold til forordningens artikel 7 indgivet en ansegning om
godkendelse af manganhydroxychlorid som fodertilsetningsstof til alle dyrearter. Ansegerne har anmodet om, at
disse tilsaetningsstoffer klassificeres i tils@tningsstofkategorien tilsaetningsstoffer med ernaringsmaessige
egenskaber«. Ansggningerne var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til artikel 7, stk. 3,
i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4)  Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten«) konkluderede i sine udtalelser
af 23. oktober 2014 (°), 23. oktober 2014 (%), 19. marts 2015 (), 18. februar 2016 (*) og 13. maj 2016 (°), at
mangan-(Il)-chlorid, tetrahydrat, mangan-(Il)-oxid, mangan-(I)-sulfat, monohydrat, mangan-(Il)-aminosyrechelat,

(") EUTL268af18.10.2003,s. 29.

(¥) Réadets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsaetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 1334/2003 af 25. juli 2003 om @ndring af godkendelsesbetingelserne for en rackke tilsaetningsstoffer
til foderstoffer, der tilhorer gruppen »mikromineraler« (EFT L 187 af 26.7.2003, s. 11).

(*) Kommissionens forordning (EF) nr. 479/2006 af 23. marts 2006 om godkendelse af visse tilsetningsstoffer tilherende gruppen
forbindelser af sporstoffer (EUT L 86 af 24.3.2006, s. 4).
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hydrat, manganchelat af proteinhydrolysat, manganchelat af glycinhydrat og dimanganchloridtrihydroxid ikke har
skadelige virkninger pa dyrs eller menneskers sundhed eller miljget. P4 grundlag af videnskabelige betragtninger
anbefalede autoriteten at andre den engelske betegnelse for mangan-(I)-oxid og manganhydroxychlorid til
dimanganchloridtrihydroxid for at undga eventuelle misforstdelser. Autoriteten anbefalede ogsd, at manganchelat
af aminosyrer opdeles i feolgende to grupper, i betragtning af dets kemiske egenskaber: mangan-(Il)-
aminosyrechelat, hydrat, og manganchelat af proteinhydrolysat.

Autoriteten bemearkede, at hindtering af mangan-(I)-oxid er farligt for brugeren ved indinding. Da der ikke
foreligger tilstraekkelige oplysninger, ber tilsetningsstoffet betragtes som potentielt hud- og @jenirriterende og
som hudsensibiliserende. Tilsynsmyndigheden noterede sig desuden, at héndtering af mangan-(Il)-sulfat,
monohydrat, udger en risiko for brugerne ved indénding og er @jenirriterende. Det blev ogsd konstateret, at
handtering af mangan-(I)-aminosyrechelat, hydrat, udger en potentiel fare for luftvejene og brugernes sundhed.
Da der ikke foreligger tilstrakkelige oplysninger vedrerende irritation af hud og gjne og hudsensibilisering, ber
dette tilseetningsstof ogsa betragtes som potentielt hud- og gjenirriterende og som hud- og luftvejssensibiliserende.
For s vidt angdr manganchelat af glycinhydrat bemarkede autoriteten, at dette tilseetningsstof kan irritere hud og
gjne. Da der ikke foreligger specifikke data, kunne autoriteten endelig ikke drage nogen konklusioner vedrgrende
sikkerheden for brugerne ved hindtering af dimanganchloridtrihydroxid. Der ber derfor traffes passende
beskyttelsesforanstaltninger med hensyn til de pagzldende tilsetningsstoffer for at undgd, at der opstir
sikkerhedsrisici for brugerne.

Autoriteten konkluderede desuden, at mangan-(Il)-chlorid, tetrahydrat, mangan-(Il)-oxid, mangan-(Il)-sulfat,
monohydrat, mangan-(Il)-aminosyrechelat, hydrat, manganchelat af proteinhydrolysat, manganchelat af
glycinhydrat og dimanganchloridtrihydroxid er effektive kilder til mangan. Autoriteten vurderer ikke, at der er
behov for serlige krav om overvigning efter markedsferingen. Den har ogsd gennemgdet den rapport om
metoden til analyse af fodertilseetningsstoffer i foder, der er blevet forelagt af det i henhold til forordning (EF)
nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

Vurderingen af mangan-(Il)-chlorid, tetrahydrat, mangan-(Il)-oxid, mangan-(I)-sulfat, monohydrat, mangan-(l)-
aminosyrechelat, hydrat, manganchelat af proteinhydrolysat, manganchelat af glycinhydrat og dimanganchloridtri-
hydroxid viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 forordning (EF) nr. 1831/2003, er opfyldt undtagen
for drikkevand. Derfor ber anvendelsen af disse stoffer godkendes som anfert i bilaget til narverende forordning,
og deres anvendelse i drikkevand ber nagtes.

Da der ikke er sikkerhedshensyn, der kraver gjeblikkelig anvendelse af @ndringerne af betingelserne for
godkendelse af mangan-(Il)-chlorid, tetrahydrat, manganoxid, mangan-(Il)-sulfat, monohydrat, mangan-(Il)-
aminosyrechelat, hydrat, manganchelat af proteinhydrolysat og manganchelat af glycinhydrat og de ved
forordning (EF) nr. 1334/2003 godkendte manganforbindelser, ber der indremmes en overgangsperiode, séledes
at interesserede parter kan forberede sig pa at opfylde de nye krav, som godkendelsen medforer.

Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Godkendelse

De i bilaget opferte stoffer, der tilherer tilsatningsstofkategorien stilsaetningsstoffer med ernaringsmassige egenskaber«
og den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffers, tillades anvendt som fodertilsatningsstoffer pd de betingelser,
der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Naegtelse

Godkendelse af de i bilaget opferte stoffer som tilsetningsstoffer tilherende tilsetningsstofkategorien »tilsetningsstoffer
med ernaringsmassige egenskaber« og den funktionelle gruppe »forbindelser af sporstoffer« naegtes for sd vidt angar
deres anvendelse i drikkevand.
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Artikel 3
Overgangsforanstaltninger

1. Mangan-(l)-chlorid, tetrahydrat, manganoxid, mangan-(Il)-sulfat, monohydrat, mangan-(Il)-aminosyrechelat, hydrat,
og manganchelat af glycinhydrat og de ved forordning (EF) nr. 1334/2003 og forordning (EF) nr. 479/2006 godkendte
manganforbindelser samt forblandinger, der indeholder disse stoffer, kan, hvis de er produceret og mearket for den
11. marts 2018 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 11. september 2017, fortsat
markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt.

2. Fodermidler og foderblandinger, der indeholder de i stk. 1 omhandlede stoffer, og som er produceret og maerket
for den 11. september 2018 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 11. september 2017, kan
fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der indgar i fedevare-
produktion.

3. Fodermidler og og foderblandinger, der indeholder de i stk. 1 omhandlede stoffer, og som er produceret og
merket for den 11. september 2019 i overensstemmelse med de regler, der finder anvendelse for den 11. september
2017, kan fortsat markedsferes og anvendes, indtil de eksisterende lagre er opbrugt, hvis de er bestemt til dyr, der ikke
indgar i fedevareproduktion.

Artikel 4
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 21. august 2017.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand



BILAG

Mini-
Tilsat- Navn pd mumsind- | Maksimumsindhold
ningsstof- | indeha- . . Maksi- hold
fets identi- | veren af | Tilsatningsstof Samrkr)lenks:tnll 8 lflerlmslinbettefnelse, Dylzeilrt ellier mums- Andre bestemmelser Godi{deindteiise
fikations- | godken- eskriveise, analysemetode “ratego alder Indhold af grundstoffet (Mn) 8ylidig
nummer delsen i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %
Kategori: tilsztningsstoffer med ernaringsmassige egenskaber. Funktionel gruppe: forbindelser af sporstoffer
3b501 — Mangan-(Il)- | Tilsetningsstoffets sammensetning Alle dyre- — — Fisk: 100 (i alt) . Tilsaetningsstoffet anvendes i fo- | 11. sep-
}Cll;lldorzg’ tetrd- | \angan-(Il)-chlorid, tetrahydrat, som arter Andre arter: 150 der som forblanding. teztrgl;;r

pulver med et manganindhold pa
mindst 27 %.

Aktivstoffets karakteristika
Mangan-(Il)-chlorid, tetrahydrat
Kemisk formel: MnCl, - 4H,0
CAS-nummer: 13446-34-9

Analysemetoder (")

Til bestemmelse af reaktioner med
chlorid i fodertilsaetningsstoffet:

— Den Europaiske Farmakopé, mo-
nografi 2.3.1

Til krystallografisk karakterisering af
fodertilsetningsstoffet:

— Rontgendiffraktion

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i tilsetningsstoffet og
forblandingerne:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN I1SO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, [CP-AES (EN
15510). eller

(i alt)

. Mangan-(Il)-chlorid,

tetrahy-
drat, kan markedsferes og an-
vendes som et tilsetningsstof,
der bestar af et praparat.

. For brugere af tilsatningsstof-

fet og forblandinger skal foder-
stofvirksomhedslederne iveark-
sette  driftsprocedurer  og
passende administrative foran-
staltninger med henblik péd at
imedegd risici ved inddnding,
hudkontakt eller @jenkontakt,
navnlig ved kontakt med tung-
metaller, herunder nikkel. I til-
felde, hvor risiciene ikke kan
reduceres til et acceptabelt ni-
veau ved hjzlp af disse proce-
durer og foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de
forngdne personlige vaernemid-
ler.
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Mini-
mumsind-
hold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Mn)
i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621)

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i fodermaterialer og
foderblandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (Kommissionens forordning
(EF) nr. 1522009 (), bilag IV,
del C) eller

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, [CP-AES (EN
15510) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621).

3b502

Mangan-(II)-
oxid

Tilscetningsstoffets sammenscetning

Mangan-(Il)-oxid, som pulver med et
manganindhold pd mindst 60 %.

Et minimumsindhold pd 77,5 % MnO
og et maksimumsindhold af MnO, pa
2%

Aktivstoffets karakteristika
Mangan-(Il)-oxid

Kemisk formel: MnO

CAS-nummer: 1344-43-0

Alle dyre-
arter

Fisk: 100 (i alt)

Andre arter: 150
(i alt)

1. Tilsaetningsstoffet anvendes i fo-
der som forblanding.

2. Mangan-(Il)-oxid kan markeds-
fores og anvendes som et til-
setningsstof, der bestdr af et
preeparat.

11. sep-
tember
2027
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Mini-
Tilsaet- Navn pé mumsind- | Maksimumsindhold
ningsstof- | indeha- Sammensatnin . Maksi- hold
Sy . . g, kemisk betegnelse, Dyreart eller ) Godkendelse
nummer delsen i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %
Analysemetoder (1) 3. For brugere af tilsetningsstof-

Til krystallografisk karakterisering af
fodertilsaetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i tilsetningsstoffet og
forblandingerne:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, [CP-AES (EN
15510). eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621)

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i fodermaterialer og
foderblandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri,

AAS (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag IV, del C) el-
ler

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, [CP-AES (EN
15510) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621).

fet og forblandinger skal foder-
stofvirksomhedslederne iveark-
sette  driftsprocedurer  og
passende administrative foran-
staltninger med henblik péd at
imodegd risici ved inddnding,
hudkontakt eller @jenkontakt,
navnlig ved kontakt med tung-
metaller, herunder nikkel. T til-
feelde, hvor risiciene ikke kan
reduceres til et acceptabelt ni-
veau ved hjalp af disse proce-
durer og foranstaltninger, ma
tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de
forngdne personlige vaernemid-
ler.
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Mini-
Tilset- Navn pé mumsind- | Maksimumsindhold
ningsstof- | indeha- . . Maksi- hold
fets identi- | veren af | Tilsaetningsstof Samtglee?;:?tleillslleg,allilztlmssel;lbeet?ég:else, Dyg:tiert Oellier mums- Andre bestemmelser Godiﬁndﬁse
fikations- | godken- fveise, analy “rateg alder Indhold af grundstoffet (Mn) gyiagtt
nummer delsen i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %
3b503 — Mangan-(I)- | Tilseetningsstoffets sammenscetning Alle dyre- — — Fisk: 100 (i alt) 1. Tilseetningsstoffet anvendesifo- | 11. sep-
sulfat, mono- Mangan-(Il)-sulfat, monohydrat, som arter Andre arter: 150 der som forblanding. tember
hydrat 2027

pulver med et minimumsindhold pd
95 % mangan-(Il)-sulfat, monohydrat,
og 31 % mangan.

Aktivstoffets karakteristika
Mangan-(Il)-sulfat, monohydrat
Kemisk formel: MnSO,*H,0
CAS-nummer: 10034-96-5

Analysemetoder (1)

Til kvantificering af mangan-(Il)-sul-
fat, monohydrat, i fodertilsetnings-
stoffet:

— titrering med ammonium og cer-
iumnitrat (Ph. Eur Monograph
1543)

Til bestemmelse af reaktioner med
sulfater i fodertilsaetningsstoffet:

— Den Europaiske Farmakopé, mo-
nografi 2.3.1

Til krystallografisk karakterisering af
fodertilseetningsstoffet:

— Rentgendiffraktion

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i tilsaetningsstoffet og
forblandingerne:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN
15510). eller

(i alt)

. Mangan-(I)-sulfat,

monohy-
drat, kan markedsfores og an-
vendes som et tilsetningsstof,
der bestdr af et praparat.

. For brugere af tilsetningsstof-

fet og forblandinger skal foder-
stofvirksomhedslederne iveark-
sette  driftsprocedurer  og
passende administrative foran-
staltninger med henblik pd at
imedegd risici ved inddnding,
hudkontakt eller @jenkontakt,
navnlig ved kontakt med tung-
metaller, herunder nikkel. I til-
feelde, hvor risiciene ikke kan
reduceres til et acceptabelt ni-
veau ved hjelp af disse proce-
durer og foranstaltninger, ma
tilsaetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de
fornadne personlige veernemid-
ler.
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Mini-
mumsind-
hold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Mn)
i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621)

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i fodermaterialer og
foderblandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag IV, del C) el-
ler

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, [CP-AES (EN
15510) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621).

3b504

Mangan-(II)-
aminosyreche-
lat, hydrat

Tilsetningsstoffets sammensetning

Mangan-aminosyrekompleks,  hvor
mangan og aminosyrer fra sojapro-
tein er chelateret via kovalente koor-
dinationsbindinger, som pulver med
et manganindhold pd mindst 8 %.

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: Mn(x), , - nH,0O, x =
anion af enhver aminosyre fra syrehy-
drolyserede sojaproteiner

Hojst 10 % af de molekyler, der over-
stiger 1 500 Da.

Alle dyre-
arter

Fisk: 100 (i alt)

Andre arter: 150
(i alt)

1. Tilsetningsstoffet anvendes i fo-
der som forblanding.

2. Mangan-(Il)-aminosyrechelat,
hydrat, kan markedsfores og
anvendes som et tilsetnings-
stof, der bestdr af et praparat.

11. sep-
tember
2027
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Mini-
Tilsaet- Navn pé mumsind- | Maksimumsindhold
ningsstof- | indeha- Sammensatnin . Maksi- hold
Sy . . g, kemisk betegnelse, Dyreart eller ) Godkendelse
nummer delsen i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %
Analysemetoder (1) 3. For brugere af tilsetningsstof-

Til kvantificering af aminosyreind-
hold i fodertilsatningsstoffet:

— JIonbyttekromatografimetode
kombineret med ninhydrin-post-
kolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion: forordning (EF)
nr. 152/2009, (bilag III, del F).

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i tilsetningsstoffet og
forblandingerne:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN
15510). eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621)

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i fodermaterialer og
foderblandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri,

AAS (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag IV, del C) el-
ler

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN
15510) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621).

fet og forblandinger skal foder-
stofvirksomhedslederne iveark-
sette  driftsprocedurer  og
passende administrative foran-
staltninger med henblik péd at
imodegd risici ved inddnding,
hudkontakt eller @jenkontakt,
navnlig ved kontakt med tung-
metaller, herunder nikkel. T til-
feelde, hvor risiciene ikke kan
reduceres til et acceptabelt ni-
veau ved hjalp af disse proce-
durer og foranstaltninger, ma
tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de
forngdne personlige vaernemid-
ler.
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Mini-
Tilset- Navn pé mumsind- | Maksimumsindhold
ningsstof- | indeha- . . Maksi- hold
fets identi- | veren af | Tilsaetningsstof Samtglee?;:?tleillslleg,allilztlmssel;lbeet?ég:else, Dyg:tiert Oellier mums- Andre bestemmelser Godiﬁndﬁse
fikations- | godken- fveise, analy “rateg alder Indhold af grundstoffet (Mn) gyiagtt
nummer delsen i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %
3b505 — Manganchelat | Tilsetningsstoffets sammensetning Alle dyre- — — Fisk: 100 (i alt) 1. Tilsetningsstoffet anvendesifo- | 11. sep-
zf plrotemhy " | Manganchelat af proteinhydrolysat, arter Andre arter: 150 der som forblanding. t;r(x)ﬂz)er
rolysat som pulver med et manganindhold (i alt) . Manganchelat af proteinhydro- 7

pd mindst 10 %
Mindst 50 % chelateret mangan.

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: Mn(x),_, - nH,0O, x =
anion af proteinhydrolysat indehol-
dende enhver aminosyre fra hydroly-
serede sojaproteiner.

Analysemetoder (")

Til kvantificering af indholdet af pro-
teinhydrolysat i fodertilsetningsstof-
fet:

— lonbyttekromatografimetode
kombineret med ninhydrin-post-
kolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion: forordning (EF)
nr. 152/2009, (bilag 111, del F).

Til kvantificering af indholdet af che-
lateret mangan i fodertilsetningsstof-
fet:

— Fouriertransformeret infrared
(FTIR) spektroskopi efterfulgt af
multivariate regressionsmetoder

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i tilsetningsstoffet og
forblandingerne:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN I1SO 6869) eller

lysat kan markedsferes og an-
vendes som et tilsetningsstof,
der bestar af et praparat.

. For brugere af tilsetningsstof-

fet og forblandinger skal foder-
stofvirksomhedslederne ivark-
sette  driftsprocedurer  og
passende administrative foran-
staltninger med henblik pa at
imedegd risici ved indénding,
hudkontakt eller @jenkontakt,
navnlig ved kontakt med tung-
metaller, herunder nikkel. I til-
felde, hvor risiciene ikke kan
reduceres til et acceptabelt ni-
veau ved hjalp af disse proce-
durer og foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de
forngdne personlige varnemid-
ler.
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-
fikations-

nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Mini-
mumsind-
hold

Maksimumsindhold

Indhold af grundstoffet (Mn)
i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN
15510). eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621)

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i fodermaterialer og

foderblandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag IV, del C) el-
ler

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN 1SO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN
15510) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621).

3b506

Manganchelat
af glycinhy-
drat

Tilsetningsstoffets sammensetning

Manganchelat af glycinhydrat, som
pulver med et manganindhold pa
mindst 15 %

Vandindhold: hejst 10 %.

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: Mn(x), , - nH,0, x =
anion af glycin.

Alle dyre-
arter

Fisk: 100 (i alt)

Andre arter: 150
(i alt)

1. Tilsetningsstoffet anvendes i fo-
der som forblanding.

2. Manganchelat af glycinhydrat
kan markedsfores og anvendes
som et tilsetningsstof, der be-
stdr af et praparat.

11. sep-
tember
2027
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Mini-
Tilsaet- Navn pé mumsind- | Maksimumsindhold
ningsstof- | indeha- Sammensatnin . Maksi- hold
Sy . . g, kemisk betegnelse, Dyreart eller ) Godkendelse
nummer delsen i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %
Analysemetoder (1) 3. For brugere af tilsetningsstof-

Til kvantificering af glycinindhold i fo-
dertilstningsstoffet:

— JIonbyttekromatografimetode
kombineret med ninhydrin-post-
kolonnederivatisering og fotome-
trisk detektion: forordning (EF)
nr. 152/2009, (bilag III, del F).

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i tilsetningsstoffet og
forblandingerne:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN
15510). eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621)

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i fodermaterialer og
foderblandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri,

AAS (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag IV, del C) el-
ler

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN
15510) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621).

fet og forblandinger skal foder-
stofvirksomhedslederne iveark-
sette  driftsprocedurer  og
passende administrative foran-
staltninger med henblik péd at
imodegd risici ved inddnding,
hudkontakt eller @jenkontakt,
navnlig ved kontakt med tung-
metaller, herunder nikkel. T til-
feelde, hvor risiciene ikke kan
reduceres til et acceptabelt ni-
veau ved hjalp af disse proce-
durer og foranstaltninger, ma
tilsetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de
forngdne personlige vaernemid-
ler.
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Mini-
Tilset- Navn pé mumsind- | Maksimumsindhold
ningsstof- | indeha- . . Maksi- hold
fets identi- | veren af | Tilsaetningsstof Samtglee?;:?tleillslleg,allilztlmssel;lbeet?ég:else, Dyg:tiert Oellier mums- Andre bestemmelser Godiﬁndﬁse
fikations- | godken- fveise, analy “rateg alder Indhold af grundstoffet (Mn) gyiagtt
nummer delsen i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %
3b507 — Dimanganch- | Tilsetningsstoffets sammenscetning Alle dyre- — — Fisk: 100 (i alt) 1. Tilsetningsstoffet anvendesifo- | 11. sep-
L(iriléitrlhydr- Granulat eller pulver med et mangan- arter Andre arter: 150 der som forblanding. t;lz)l;);r

indhold pa mindst 44 % og et maksi-
malt indhold af manganoxid pa 7 %

Aktivstoffets karakteristika
Dimanganchloridtrihydroxid
Kemisk formel: Mn,(OH),Cl
CAS-nummer: 39438-40-9

Analysemetoder (1)

Til identifikation af krystallografisk
karakterisering af fodertilseetnings-
stoffet:

— Rentgendiffraktion

Til kvantificering af chlorin i fodertil-
satningsstoffet:

— Titrering ~ —forordning  (EF)
nr. 152/2009

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan 1 tilsetningsstoffet og
forblandingerne:

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, [CP-AES (EN
15510). eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621)

(i alt)

. Dimanganchloridtrihydroxid

kan markedsfores og anvendes
som et tilsetningsstof, der be-
stdr af et praparat.

. For brugere af tilsetningsstof-

fet og forblandinger skal foder-
stofvirksomhedslederne iveark-
sette  driftsprocedurer  og
passende administrative foran-
staltninger med henblik pd at
imedegd risici ved inddnding,
hudkontakt eller @jenkontakt,
navnlig ved kontakt med tung-
metaller, herunder nikkel. I til-
feelde, hvor risiciene ikke kan
reduceres til et acceptabelt ni-
veau ved hjelp af disse proce-
durer og foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de
fornadne personlige veernemid-
ler.
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Tilsaet-
ningsstof-
fets identi-

fikations-
nummer

Navn pa
indeha-
veren af
godken-
delsen

Tilsaetningsstof

Sammensztning, kemisk betegnelse,
beskrivelse, analysemetode

Dyreart eller
-kategori

Maksi-
mums-
alder

Mini-
mumsind- | Maksimumsindhold
hold

Indhold af grundstoffet (Mn)
i mg/kg fuldfoder med et vand-
indhold pd 12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Til kvantificering af det samlede ind-
hold af mangan i fodermaterialer og
foderblandinger:

— Atomabsorptionsspektrometri,

AAS (forordning (EF)
nr. 152/2009, bilag 1V, del Q) el-
ler

— Atomabsorptionsspektrometri,
AAS (EN ISO 6869) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri, ICP-AES (EN
15510) eller

— Induktivt koblet plasmaatomemis-
sionsspektrometri efter trykopluk-
ning (ICP-AES) (CEN/TS 15621).

(') Nearmere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Kommissionens forordning (EF) nr. 152/2009 af 27. januar 2009 om om preveudtagnings- og analysemetoder til offentlig kontrol af foder (EUT L 54 af 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	KOMMISSIONENS GENNEMFØRELSESFORORDNING (EU) 2017/1490 af 21. august 2017 om godkendelse af mangan-(II)-chlorid, tetrahydrat, mangan-(II)-oxid, mangan-(II)-sulfat, monohydrat, mangan-(II)-aminosyrechelat, hydrat, manganchelat af proteinhydrolysat, manganchelat af glycinhydrat og dimanganchloridtrihydroxid som tilsætningsstof til foder til alle dyrearter (EØS-relevant tekst) 

