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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

VERORDNUNGEN

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/1490 DER KOMMISSION
vom 21. August 2017

zur Zulassung von Mangan(II)-chlorid-Tetrahydrat, Mangan(II)-oxid, Mangan(II)-sulfat-Monohydrat,
Aminosiuren-Manganchelat-Hydrat, Proteinhydrolysate-Manganchelat, Glycin-Manganchelat-Hydrat
und Dimanganchloridtrihydroxid als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung (), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung einer
Zulassung bediirfen, und sie regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.
Artikel 10 der genannten Verordnung sieht fiir Zusatzstoffe, die gemaf$ der Richtlinie 70/524/EWG des Rates (%)
zugelassen wurden, eine Neubewertung vor.

(2)  Die folgenden Manganverbindungen wurden mit den Verordnungen (EG) Nr. 1334/2003 () bzw. (EG)
Nr. 479/2006 der Kommission (*) gemdfl der Richtlinie 70/524/EWG auf unbegrenzte Zeit zugelassen:
Mangan(ll)-chlorid, Tetrahydrat; Mangan(l)-oxid; Mangan(ll)-sulfat, Monohydrat; Aminosduren-Manganchelat,
Hydrat; Glycin-Manganchelat-Hydrat. In der Folge wurden diese Stoffe gemifs Artikel 10 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 als bereits bestehende Produkte in das Register der Futtermittelzusatzstoffe
eingetragen.

(3)  Gemafs Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 in Verbindung mit deren Artikel 7 wurden
Antrige auf Neubewertung folgender Stoffe als Zusatzstoffe in Futtermitteln fiir alle Tierarten gestellt: Mangan(Il)-
chlorid, Tetrahydrat; Mangan(Il)-oxid; Mangan(Il)-sulfat, Monohydrat; Aminosduren-Manganchelat, Hydrat; Glycin-
Manganchelat-Hydrat. Ferner wurde gemafS Artikel 7 der genannten Verordnung ein Antrag auf Zulassung von
Manganhydroxychlorid als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten gestellt. Die Antragsteller beantragten die
Einordnung dieser Zusatzstoffe in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe“. Die Antrdge
enthielten die gemifd Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und
Unterlagen.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behorde®) kam in ihren Gutachten vom
23. Oktober 2014 (*), 23. Oktober 2014 (%), 19. Mirz 2015 (), 18. Februar 2016 (}) bzw. 13. Mai 2016 (°) zu

(") ABL.L268vom 18.10.2003, S. 29.

() Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndhrung (ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1).

(}) Verordnung (EG) Nr. 1334/2003 der Kommission vom 25. Juli 2003 zur Anderung der Bedingungen fiir die Zulassung einer Reihe von
zur Gruppe der Spurenelemente zihlenden Futtermittelzusatzstoffen (ABL. L 187 vom 26.7.2003, S. 11).

(*) Verordnung (EG) Nr. 479/2006 der Kommission vom 23. Mirz 2006 iiber die Zulassung bestimmter zur Gruppe der Verbindungen von
Spurenelementen zihlender Zusatzstoffe (ABI. L 86 vom 24.3.2006, S. 4).

(*) EFSA Journal 2013;11(8):3324.

() EFSA Journal 2013;11(8):3325.

(') EFSA Journal 2013;11(10):3435.

(") EFSA Journal 2016;14(2):4395.

(°) EFSA Journal 2016;14(5):4474.
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dem Schluss, dass folgende Stoffe unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Verbrauchersicherheit oder die Umwelt haben: Mangan(Il)-chlorid,
Tetrahydrat; Mangan(Il)-oxid; Mangan(Il)-sulfat, Monohydrat; Aminosduren-Manganchelat, Hydrat; Proteinhyd-
rolysate-Manganchelat; ~ Glycin-Manganchelat-Hydrat; Dimanganchloridtrihydroxid. Aus — wissenschaftlichen
Uberlegungen und um potenzielle Missverstindnisse zu vermeiden, hat die Behérde empfohlen, ,Manganous
oxide“ (Mangan(Il)-oxid) in ,Manganese (II) oxide” (Mangan(Il)-oxid) und Manganhydroxychlorid in Dimanganchlo-
ridtrihydroxid umzubenennen. Die Behorde hat auferdem empfohlen, Aminosiuren-Manganchelat aufgrund
seiner chemischen Eigenschaften in folgende zwei Gruppen zu unterteilen: Aminosduren-Manganchelat, Hydrat,
und Proteinhydrolysate-Manganchelat.

(5)  Die Behorde hat festgestellt, dass die Handhabung von Mangan(ll)-oxid bei Einatmen gefihrlich fir den
Verwender ist. Solange keine ausreichenden Daten vorliegen, sollte der Zusatzstoff als potenziell haut- und
augenreizend sowie als Stoff eingestuft werden, der zu einer Hautsensibilisierung fithren kann. Die Behorde stellte
auflerdem fest, dass die Handhabung von Mangan(ll)-sulfat, Monohydrat, bei Exposition durch Inhalation ein
Risiko fur die Verwender darstellt und augenreizend ist. Beobachtet wurde zudem, dass die Handhabung von
Aminosiuren-Manganchelat, Hydrat, eine mogliche Gefahr fir die Atemwege und die Gesundheit der Verwender
darstellt. Solange keine ausreichenden Daten zur Haut- und Augenreizung sowie zur Hautsensibilisierung
vorliegen, sollte letztgenannter Zusatzstoff als potenziell haut- und augenreizend sowie als Stoff eingestuft
werden, der zu einer Haut- und Augensensibilisierung fithren kann. Im Zusammenhang mit Glycin-Manganchelat-
Hydrat stellte die Behorde fest, dass dieser Zusatzstoff Haut und Augen reizen kann. Ferner konnte die Behorde
mangels spezifischer Daten keine Aussage zur Sicherheit beim Umgang mit Dimanganchloridtrihydroxid machen.
Daher sollten hinsichtlich der betroffenen Zusatzstoffe geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden, damit den
Verwendern keine Sicherheitsprobleme entstehen.

(6)  Die Behorde ist iiberdies zu dem Schluss gelangt, dass folgende Stoffe wirksame Manganquellen sind: Mangan(Il)-
chlorid, Tetrahydrat; Mangan(ll)-oxid; Mangan(ll)-sulfat, Monohydrat; Aminosiuren-Manganchelat, Hydrat;
Proteinhydrolysate-Manganchelat; Glycin-Manganchelat-Hydrat; Dimanganchloridtrihydroxid. Besondere Vorgaben
fir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen halt die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat auch den Bericht
tiber die Methode zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung
(EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(7)  Die Bewertung der folgenden Stoffe hat ergeben, dass sie die Bedingungen fiir die Zulassung gemif Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 — aufler fur Trinkwasser — erfullen: Mangan(ll)-chlorid, Tetrahydrat;
Mangan(Il)-oxid; Mangan(ll)-sulfat, Monohydrat; Aminosiuren-Manganchelat, Hydrat; Proteinhydrolysate-
Manganchelat; Glycin-Manganchelat-Hydrat; Dimanganchloridtrihydroxid. Daher sollten diese Stoffe gemifl den
Angaben im Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen, aber sollte ihre Verwendung in Trdnkwasser
abgelehnt werden.

(8)  Da es aus Sicherheitsgriinden nicht erforderlich ist, die Anderungen der Zulassungsbedingungen fiir die
folgenden, mit der Verordnung (EG) Nr. 1334/2003 zugelassenen Stoffe unverziiglich anzuwenden, ist es
angemessen, den Beteiligten eine Ubergangsfrist einzuriumen, damit sie sich darauf vorbereiten kénnen, die
neuen Anforderungen aufgrund der Zulassung zu erfillen: Mangan(ll)-chlorid, Tetrahydrat; Mangan(ll)-oxid;
Mangan(ll)-sulfat, Monohydrat; Aminosduren-Manganchelat, Hydrat; Glycin-Manganchelat-Hydrat.

(9)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung

Die im Anhang genannten Stoffe, die der Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und der
Funktionsgruppe ,Verbindungen von Spurenelementen“ angehoren, werden unter den in diesem Anhang aufgefithrten
Bedingungen als Futtermittelzusatzstoffe in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Ablehnung

Die Verwendung in Trinkwasser der im Anhang genannten Stoffe, die der Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysio-
logische Zusatzstoffe* und der Funktionsgruppe ,Verbindungen von Spurenelementen” angehéren, wird nicht zugelassen.
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Artikel 3
Ubergangsmainahmen

(1)  Die folgenden, mit den Verordnungen (EG) Nr. 1334/2003 bzw. (EG) Nr. 479/2006 zugelassenen Stoffe sowie die
diese Stoffe enthaltenden Vormischungen, die vor dem 11. Mirz 2018 gemifl den Bestimmungen, welche vor dem
11. September 2017 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in
Verkehr gebracht und verwendet werden: Mangan(ll)-chlorid, Tetrahydrat; Mangan(Il)-oxid; Mangan(Il)-sulfat,
Monohydrat; Aminosiuren-Manganchelat, Hydrat; Glycin-Manganchelat-Hydrat.

(2)  Einzel- und Mischfuttermittel, die die in Absatz 1 aufgefiihrten Stoffe enthalten und vor dem 11. September 2018
gemdfd den Bestimmungen, die vor dem 11. September 2017 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis
zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir zur Lebensmittel-
erzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

(3)  Einzel- und Mischfuttermittel, die die in Absatz 1 aufgefithrten Stoffe enthalten und vor dem 11. September 2019
gemdfs den Bestimmungen, die vor dem 11. September 2017 galten, hergestellt und gekennzeichnet wurden, diirfen bis
zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht zur Lebensmittel-
erzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 21. August 2017

Fiir die Kommission
Der Président
Jean-Claude JUNCKER



ANHANG

Min}(li elstt- Héchstgehalt
Kenn- Name des . gena
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnun Tierart oder Hochst- Geltungs-
des 7 X Zusatzstoff Beschreib 8 Anal thod & Tierkate- It Gehalt des Elements (Mn) in Sonstige Bestimmungen dauer der
test ?f- sEngsm- eschreibung, Analysemethode gorie ater mg/kg Alleinfuttermittel mit Zulassung
satzstoties abers einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Bestandteile von Spurenelementen
3b501 — Mangan(Il)- Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — Fisch: 100 . Der Zusatzstoff wird Futtermit- | 11. Sep-
chlorid, Tetra- | ¢ gan(ll)chlorid, Tetrahydrat, als Pulver arten (insgesamt) teln als Vormischung beigege- | tember
hydrat ben. 2027

mit einem Mindestgehalt von 27 % Man-
gan.

Charakterisierung des Wirkstoffs
Mangan(Il)-chlorid, Tetrahydrat

Chemische Formel: MnCl, - 4H,0
CAS-Nummer: 13446-34-9

Analysemethoden (")

Identifikation von Chlorid im Futtermittel-
zusatzstoff:

— Monografie des Europdischen Arznei-
buchs 2.3.1;

Kristallografische =~ Charakterisierung  des
Futtermittelzusatzstoffs:

— Rontgendiffraktion;

Bestimmung des Gesamtmangans im Fut-
termittelzusatzstoff und in Vormischun-
gen:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS

(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

Andere Arten:
150 (insgesamt)

. Mangan(Il)-chlorid, Tetrahydrat,

darf als Zusatzstoff in Form ei-
ner Zubereitung in Verkehr ge-
bracht und verwendet werden.

. Die  Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und geeignete organisatorische
Mafnahmen festlegen, um Risi-
ken beim Einatmen und bei
Haut- oder Augenkontakt zu
verhiiten, insbesondere wegen
des Gehalts an Schwermetallen,
darunter Nickel. Wenn die Risi-
ken durch diese Verfahren und
Mafinahmen nicht auf ein ver-
tretbares Maf$ reduziert werden
konnen, sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung
zu verwenden.
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Min}(}i elstt- Hochstgehalt
Kenn- Name des ) gena
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnun; Tierart oder Hochst- Geltungs-
des 7 sunosin Zusatzstoff Beschreib ﬁ Analvsemethode 8 Tierkate- alter Gehalt des Elements (Mn) in Sonstige Bestimmungen dauer der
2t ?f_ h ﬁl ; 1oung, Y gorie mg/kg Alleinfuttermittel mit Zulassung
satzstotles abers einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES (CENJTS
15621);
Bestimmung des Gesamtmangans in Ein-
zelfuttermitteln und Mischfuttermitteln:
— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(Verordnung (EG) Nr. 152/2009 (?) der
Kommission, Anhang IV Buchstabe C)
oder
— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(EN 1SO 6869) oder
— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder
— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES  (CENJTS
15621).
3b502 — Mangan(Il)- Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — Fisch: 100 1. Der Zusatzstoff wird Futtermit- | 11. Sep-
oxid Mangan(Il)-oxid als Pulver mit einem Min- arten (insgesamt) teln als Vormischung beigege- | tember
destgehalt von 60 % Mangan; Andere Arten: ben. 2027
Mindestgehalt von 77,5 % MnO und 150 (insgesamt) | 2. Mangan(ll)-oxid darf als Zu-
Hochstgehalt von 2 % MnO satzstoff in Form einer Zube-
¥ reitung in Verkehr gebracht
Charakterisierung des Wirkstoffs und verwendet werden.
Mangan(Il)-oxid
Chemische Formel: MnO
CAS-Nummer: 1344-43-0
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Kenn-
nummer
des Zu-
satzstoffes

Name des
Zulas-
sungsin-
habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochst-
alter

Mindest-

gehalt Hochstgehalt

Gehalt des Elements (Mn) in
mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Analysemethoden (1)

Kristallografische ~Charakterisierung des
Futtermittelzusatzstoffs:

— Rontgendiffraktion;

Bestimmung des Gesamtmangans im Fut-
termittelzusatzstoff und in Vormischun-
gen:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS

(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-

duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES  (CENJTS
15621);

Bestimmung des Gesamtmangans in Ein-
zelfuttermitteln und Mischfuttermitteln:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(Verordnung (EG) Nr. 152/2009, An-
hang IV Buchstabe C) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie,
(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-

AAS

duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES  (CENJTS
15621).

3. Die

Futtermittelunternehmer
miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und geeignete organisatorische
Mafinahmen festlegen, um Risi-
ken beim Einatmen und bei
Haut- oder Augenkontakt zu
verhiiten, insbesondere wegen
des Gehalts an Schwermetallen,
darunter Nickel. Wenn die Risi-
ken durch diese Verfahren und
Maflnahmen nicht auf ein ver-
tretbares Mafd reduziert werden
konnen, sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung
zu verwenden.
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Mig}?:ftt- Hochstgehalt
Kenn- Nazmle des 7 . hemische Bezeich Tierart oder Hochst : Geltungs-
Izlummer Las- Zusatzstoff USAMMENSELZUNG, CHCMISChE Bezelchnung, Tierkate- O | Gehalt des Elements (Mn) in Sonstige Bestimmungen dauer der
es Zu- sungsin- Beschreibung, Analysemethode : alter ko Alleinf ittel mi 7ul
irstoffes | habers gorie mg/kg Alleinfuttermittel mit ulassung
sa einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
3b503 — Mangan(Il)- Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — | Fisch: 100 1. Der Zusatzstoff wird Futtermit- | 11. Sep-
sulfat, Mono- | ¢ gan(ll-sulfat, Monohydrat, als Pulver arten (insgesamt) teln als Vormischung beigege- | tember
hydrat ben. 2027

mit einem Mindestgehalt von 95 % Manga-
n(ll)-sulfat, Monohydrat, und von 31 %
Mangan.

Charakterisierung des Wirkstoffs
Mangan(Il)-sulfat, Monohydrat
Chemische Formel: MnSO, - H,0
CAS-Nummer: 10034-96-5

Analysemethoden (')

Bestimmung des Gehalts an Mangan(Il)-
sulfat, Monohydrat, im Futtermittelzusatz-
stoff:

— Titration mit Ammonium und Cerium-
nitrat (Monografie des Europidischen
Arzneibuchs 1543);

Identifikation von Sulfaten im Futtermittel-
zusatzstoff:

— Monografie des Europiischen Arznei-
buchs 2.3.1;

Kristallografische ~Charakterisierung des
Futtermittelzusatzstoffs:

— Rontgendiffraktion;

Bestimmung des Gesamtmangans im Fut-
termittelzusatzstoff und in Vormischun-
gen:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS

(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

Andere Arten:
150 (insgesamt)

. Mangan(Il)-sulfat, Monohydrat,

darf als Zusatzstoff in Form ei-
ner Zubereitung in Verkehr ge-
bracht und verwendet werden.

. Die  Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und geeignete organisatorische
Maflnahmen festlegen, um Risi-
ken beim Einatmen und bei
Haut- oder Augenkontakt zu
verhiiten, insbesondere wegen
des Gehalts an Schwermetallen,
darunter Nickel. Wenn die Risi-
ken durch diese Verfahren und
Mafinahmen nicht auf ein ver-
tretbares Mafd reduziert werden
konnen, sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung
zu verwenden.
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Kenn-
nummer
des Zu-
satzstoffes

Name des
Zulas-
sungsin-
habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochst-
alter

Mindest-
gehalt

Hochstgehalt

Gehalt des Elements (Mn) in
mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt

von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES (CENJTS
15621);

Bestimmung des Gesamtmangans in Ein-
zelfuttermitteln und Mischfuttermitteln:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(Verordnung (EG) Nr. 152/2009, An-
hang IV Buchstabe C) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie,
(EN I1SO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES  (CENJTS
15621).

AAS

3b504

Aminosduren-
Manganchelat,
Hydrat

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Mangan-Aminosdurekomplex, bei dem das
Mangan und die aus Sojaprotein gewonne-
nen Aminosduren durch koordinative ko-
valente Bindungen chelatisiert sind, als Pul-
ver mit einem Mindestgehalt von 8 %
Mangan.

Charakterisierung des Wirkstoffs

Chemische Formel: Mn(x), , - nH,0, x =
Anion einer beliebigen Aminosiure aus
mit Sdure hydrolysiertem Sojaprotein;

Hoéchstens 10 % der Molekiile iiberschrei-
ten 1 500 Da.

Alle Tier-
arten

Fisch: 100
(insgesamt)

Andere Arten:
150 (insgesamt)

1. Der Zusatzstoff wird Futtermit-
teln als Vormischung beigege-
ben.

2. Aminosduren-Manganchelat,

Hydrat, darf als Zusatzstoff in
Form einer Zubereitung in Ver-
kehr gebracht und verwendet
werden.

11. Sep-
tember
2027

8/917 1
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Kenn-
nummer
des Zu-
satzstoffes

Name des
Zulas-
sungsin-
habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochst-
alter

Mindest-

gehalt Hochstgehalt

Gehalt des Elements (Mn) in
mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Analysemethoden (1)

Bestimmung des Aminosduregehalts im
Futtermittelzusatzstoff:

— JIonenaustauschchromatografie mit
Nachsdulenderivatisierung  (Ninhydrin)
und fotometrischer Detektion (Verord-
nung (EG) Nr. 152/2009, Anhang III
Buchstabe F);

Bestimmung des Gesamtmangans im Fut-
termittelzusatzstoff und in Vormischun-
gen:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS

(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-

duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES  (CENJTS
15621);

Bestimmung des Gesamtmangans in Ein-
zelfuttermitteln und Mischfuttermitteln:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(Verordnung (EG) Nr. 152/2009, An-
hang IV Buchstabe C) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie,
(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-

AAS

duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES  (CENJTS
15621).

3. Die

Futtermittelunternehmer
miissen fiir Verwender des Zu-
satzstoffs und der Vormischun-
gen operative Verfahren und
geeignete organisatorische
Mafinahmen festlegen, um Risi-
ken beim Einatmen und bei
Haut- oder Augenkontakt zu
verhiiten, insbesondere wegen
des Gehalts an Schwermetallen,
darunter Nickel. Wenn die Risi-
ken durch diese Verfahren und
Maflnahmen nicht auf ein ver-
tretbares Mafd reduziert werden
konnen, sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung
zu verwenden.
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Mig}?:ftt- Hochstgehalt
Kenn- Nazmle des 7 . hemische Bezeich Tierart oder Hochst : Geltungs-
fummer Las- Zusatzstoff USAMMENSELZUNG, CHCMISChE Bezelchnung, Tierkate- O | Gehalt des Elements (Mn) in Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zu- sungsin- Beschreibung, Analysemethode : alter ko Alleinf ittel mi 1
tzstoffes habers gorie mg/ g Alleinfuttermittel mit Zulassung
sa einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
3b505 — Proteinhydrol- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — Fisch: 100 1. Der Zusatzstoff wird Futtermit- | 11. Sep-
ysate-Mangan- | p cinhydrolysate-Manganchelat als Pulver arten (insgesamt) teln als Vormischung beigege- | tember
chelat ben. 2027

mit einem Mindestgehalt von 10 % Man-
gan.

Mindestens 50 % chelatisiertes Mangan.

Charakterisierung des Wirkstoffs

Chemische Formel: Mn(x),_, - nH,0, x =
Anion von Proteinhydrolysaten mit einer
beliebigen Aminosdure aus Sojaprotein-
hydrolysat.

Analysemethoden (")

Bestimmung des Proteinhydrolysategehalts
im Futtermittelzusatzstoff:

— lonenaustauschchromatografie mit
Nachsiulenderivatisierung  (Ninhydrin)
und fotometrischer Detektion (Verord-
nung (EG) Nr. 152/2009, Anhang III
Buchstabe F);

Bestimmung des Gehalts an Mangan in
Chelatform im Futtermittelzusatzstoff:

— Fourier-Transformations-Infrarot-Spekt-
roskopie (FTIR), gefolgt von multivaria-
ten Regressionsmethoden;

Bestimmung des Gesamtmangans im Fut-
termittelzusatzstoff und in Vormischun-
gen:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS

(EN ISO 6869) oder

Andere Arten:
150 (insgesamt)

. Proteinhydrolysate-Manganche-

lat darf als Zusatzstoff in Form
einer Zubereitung in Verkehr
gebracht und verwendet wer-
den.

. Die  Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und geeignete organisatorische
Mafnahmen festlegen, um Risi-
ken beim Einatmen und bei
Haut- oder Augenkontakt zu
verhiiten, insbesondere wegen
des Gehalts an Schwermetallen,
darunter Nickel. Wenn die Risi-
ken durch diese Verfahren und
Mafinahmen nicht auf ein ver-
tretbares Maf$ reduziert werden
konnen, sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung
zu verwenden.
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Mindest- i
e Name des gehalt Hochstgehalt
nummer Zulas- Zusammensetzung, chemische Bezeichnun; Tierart oder Hochst- Geltungs-
des 7 - Zusatzstoff Beschreib S Anal thod 8 Tierkate- It Gehalt des Elements (Mn) in Sonstige Bestimmungen dauer der
tes . ?f_ sEnﬁsm— eschretbung, Analysemethode gorie atter mg/kg Alleinfuttermittel mit Zulassung
satzstotles abers einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder
— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES (CENJTS
15621);
Bestimmung des Gesamtmangans in Ein-
zelfuttermitteln und Mischfuttermitteln:
— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(Verordnung (EG) Nr. 152/2009, An-
hang IV Buchstabe C) oder
— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(EN ISO 6869) oder
— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder
— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES  (CENJTS
15621).
3b506 — Glycin-Man- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — Fisch: 100 1. Der Zusatzstoff wird Futtermit- | 11. Sep-
ganchelat- Glycin-Manganchelat, Hydrat, als Pulver arten (insgesamt) teln als Vormischung beigege- | tember
Hydrat mit einem Mindestgehalt von 15 % Man- Andere Arten: ben. 2027
gan. 150 (insgesamt) | 2. Glycin-Manganchelat-Hydrat
Feuchtiokeit: héchstens 10 %. darf als Zusatzstoff in Form ei-
cuchtighell: lochstens 0 ner Zubereitung in Verkehr ge-
Charakterisierung des Wirkstoffs bracht und verwendet werden.
Chemische Formel: Mn(x), , - nH,0, x = An-
ion von Glycin.
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Kenn-
nummer
des Zu-
satzstoffes

Name des
Zulas-
sungsin-
habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochst-
alter

Mindest-

gehalt Hochstgehalt

Gehalt des Elements (Mn) in
mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Analysemethoden (1)

Bestimmung des Glycingehalts im Futter-
mittelzusatzstoff:

— JIonenaustauschchromatografie mit
Nachsdulenderivatisierung  (Ninhydrin)
und fotometrischer Detektion (Verord-
nung (EG) Nr. 152/2009, Anhang III
Buchstabe F);

Bestimmung des Gesamtmangans im Fut-
termittelzusatzstoff und in Vormischun-
gen:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS

(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-

duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES  (CENJTS
15621);

Bestimmung des Gesamtmangans in Ein-
zelfuttermitteln und Mischfuttermitteln:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(Verordnung (EG) Nr. 152/2009, An-
hang IV Buchstabe C) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie,
(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-

AAS

duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES  (CENJTS
15621).

3. Die

Futtermittelunternehmer
miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und geeignete organisatorische
Mafinahmen festlegen, um Risi-
ken beim Einatmen und bei
Haut- oder Augenkontakt zu
verhiiten, insbesondere wegen
des Gehalts an Schwermetallen,
darunter Nickel. Wenn die Risi-
ken durch diese Verfahren und
Maflnahmen nicht auf ein ver-
tretbares Mafd reduziert werden
konnen, sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung
zu verwenden.
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. Ivgg}iflstt- Hochstgehalt
mlfrex?;-er N%?llleas-es Zusammensetzung, chemische Bezeichnun, Tierart oder Hochst- Geltungs-
- Zusatzstoff 208, 8 Tierkate- Gehalt des Elements (Mn) in Sonstige Bestimmungen dauer der
des Zu- sungsin- Beschreibung, Analysemethode : alter ko Alleinf ittel mi 7ul
satzstoffes | habers gorie mglkg Alleinfuttermittel mit ulassung
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %
3b507 — Dimanganch- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- — — | Fisch: 100 1. Der Zusatzstoff wird Futtermit- | 11. Sep-
lgcrildtrlhydro- Granulatpulver mit einem Mindestgehalt arten (insgesamt) ]tjeln als Vormischung beigege- t;rgg);r
Xi en.

von 44 % Mangan und einem Hochstge-
halt von 7 % Manganoxid.

Charakterisierung des Wirkstoffs
Dimanganchloridtrihydroxid
Chemische Formel: Mn,(OH),Cl
CAS-Nummer: 39438-40-9

Analysemethoden (1)

Kristallografische = Charakterisierung des
Futtermittelzusatzstoffs:

— Rontgendiffraktion;

Quantifizierung von Chlor im Futtermittel-
zusatzstoff:

— Titration —  Verordnung  (EG)

Nr. 152/2009;

Bestimmung des Gesamtmangans im Fut-
termittelzusatzstoff und in Vormischun-
gen:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS

(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-

duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES (CENJTS
15621);

Andere Arten:
150 (insgesamt)

. Dimanganchloridtrihydroxid

darf als Zusatzstoff in Form ei-
ner Zubereitung in Verkehr ge-
bracht und verwendet werden.

. Die  Futtermittelunternehmer

miissen fiir die Verwender des
Zusatzstoffs und der Vormi-
schungen operative Verfahren
und geeignete organisatorische
Maflnahmen festlegen, um Risi-
ken beim Einatmen und bei
Haut- oder Augenkontakt zu
verhiiten, insbesondere wegen
des Gehalts an Schwermetallen,
darunter Nickel. Wenn die Risi-
ken durch diese Verfahren und
Mafinahmen nicht auf ein ver-
tretbares Mafd reduziert werden
konnen, sind Zusatzstoff und
Vormischungen mit geeigneter
personlicher Schutzausriistung
zu verwenden.

£10T°8°CC

[3d ]

uorup uaydstedoinyg Jop 1e[gsIUy

€1/91C 1



Kenn- Name des
nummer Zulas-
des Zu- sungsin-

satzstoffes habers

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tierkate-
gorie

Hochst-
alter

Mindest-

gehalt Hochstgehalt

Gehalt des Elements (Mn) in
mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-
dauer der
Zulassung

Bestimmung des Gesamtmangans in Ein-
zelfuttermitteln und Mischfuttermitteln:

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(Verordnung (EG) Nr. 152/2009, An-
hang IV Buchstabe C) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(EN ISO 6869) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv gekoppeltem Plasma, ICP-AES
(EN 15510) oder

— Atomemissionsspektrometrie mit in-
duktiv  gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES (CENJTS
15621).

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siehe Website des Referenzlabors unter https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(& Verordnung (EG) Nr. 152/2009 der Kommission vom 27. Januar 2009 zur Festlegung der Probenahmeverfahren und Analysemethoden fiir die amtliche Untersuchung von Futtermitteln (ABL L 54 vom

26.2.2009, S. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	DURCHFÜHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2017/1490 DER KOMMISSION vom 21. August 2017 zur Zulassung von Mangan(II)-chlorid-Tetrahydrat, Mangan(II)-oxid, Mangan(II)-sulfat-Monohydrat, Aminosäuren-Manganchelat-Hydrat, Proteinhydrolysate-Manganchelat, Glycin-Manganchelat-Hydrat und Dimanganchloridtrihydroxid als Zusatzstoffe in Futtermitteln für alle Tierarten (Text von Bedeutung für den EWR) 

