17.6.2021 Amtsblatt der Europdischen Union L 214[41

DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2021/967 DER KOMMISSION
vom 16. Juni 2021

zur Verlingerung der Zulassung von Manganchelat des Hydroxyanalogs von Methionin als
Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU) Nr. 350/2010

(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 Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(I)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tierernihrung
sowie die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung und Verlangerung einer solchen Zulassung.

(2)  Manganchelat des Hydroxyanalogs von Methionin wurde mit der Verordnung (EU) Nr. 350/2010 der
Kommission () fiir zehn Jahre als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten zugelassen.

(3)  Gemif Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Verlingerung der Zulassung
von Manganchelat des Hydroxyanalogs von Methionin, das in die Zusatzstoffkategorie ,ernahrungsphysiologische
Zusatzstoffe* einzuordnen ist, als Futtermittelzusatzstoff fur alle Tierarten gestellt. Dem Antrag waren die nach
Artikel 14 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(4)  Aus dem Gutachten der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,Behérde”) vom
30. September 2020 (}) geht hervor, dass Manganchelat des Hydroxyanalogs von Methionin unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine schidlichen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die
Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. Die Behorde stellte ferner fest, dass der Zusatzstoff fiir den Verwender
beim Einatmen ein Risiko darstellt und als Hautallergen einzustufen ist. Daher ist die Kommission der Auffassung,
dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit, insbesondere in Bezug auf die Verwender des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Der Nachweis der
Wirksamkeit des Zusatzstoffs, auf den sich die urspriingliche Zulassung stiitzte, hilt in einem Verlingerungs-
verfahren stand. Die Behorde hat auferdem den Bericht tiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs
in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von Manganchelat des Hydroxyanalogs von Methionin hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die
Zulassung gemif Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfillt sind. Daher sollte die Zulassung fiir diesen
Zusatzstoff verlangert werden.

(6) Infolge der Verlingerung der Zulassung von Manganchelat des Hydroxyanalogs von Methionin als Futtermittelzu-
satzstoff sollte die Verordnung (EU) Nr. 350/2010 aufgehoben werden.

(7)  Da es nicht erforderlich ist, die Anderung der Zulassungsbedingungen fiir Manganchelat des Hydroxyanalogs von
Methionin aus Sicherheitsgriinden unverziiglich anzuwenden, sollte den Beteiligten eine Ubergangsfrist eingerdumt
werden, damit sie sich auf die neuen Anforderungen vorbereiten konnen, die sich aus der Verlingerung der
Zulassung ergeben.

(8)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(') ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.

() Verordnung (EU) Nr. 350/2010 der Kommission vom 23. April 2010 zur Zulassung von Manganchelat des Hydroxyanalogs von
Methionin als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten (ABL. L 104 vom 24.4.2010, S. 34).

(*) EFSA Journal 2020;18(11):6281.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die Zulassung fiir den im Anhang genannten Zusatzstoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische
Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe ,Verbindungen von Spurenelementen® einzuordnen ist, wird unter den im Anhang
aufgefiihrten Bedingungen verlangert.

Artikel 2

1. Manganchelat des Hydroxyanalogs von Methionin und die diesen Zusatzstoff enthaltenden Vormischungen, die vor
dem 7. Januar 2022 gemif8 den vor dem 7. Juli 2021 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden,
diirfen bis zur Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden.

2. Einzel- und Mischfuttermittel, die Manganchelat des Hydroxyanalogs von Methionin enthalten und vor dem 7. Juli
2022 gemifl den vor dem 7. Juli 2021 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind.

3. Einzel- und Mischfuttermittel, die Manganchelat des Hydroxyanalogs von Methionin enthalten und vor dem 7. Juli
2023 gemif den vor dem 7. Juli 2021 geltenden Bestimmungen hergestellt und gekennzeichnet werden, diirfen bis zur
Erschopfung der Bestinde weiter in Verkehr gebracht und verwendet werden, wenn sie fiir nicht zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind.

Artikel 3

Die Verordnung (EU) Nr. 350/2010 wird aufgehoben.

Artikel 4

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 16. Juni 2021

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mind-
Name estge- Hochstgehalt
Kennnummer des . . Tierart . palt
des Zulas- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, . oder Hoch- | Gopalt des Elements (Mn) in Sonstige Bestimmungen Geltungsdauer der
Zusatzstoffs | SUDE Beschreibung, Analysemethode Tlerkgteg— stalter mgfkg Alleinfuttermittel Zulassung
sinha- orie mit einem
bers Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verbindungen von Spurenelementen
3b510 - |Manganchelat Charakterisierung des Zusatzstoffs: Alle - - |Fische: 100 1. Der Zusatzstoff wird Futtermittelnals | 7. Juli 2031
des Manganchelat des Hydroxyanalogs von | Tierarten (insgesamt) Vormischung beigegeben.
Hydroxyanalogs | Methionin mit einem Gehalt von 14 % Andere Tierarten:
von Methionin | Mangan und 76 % (2-Hydroxy- 150 (insgesamt)
4-methylthio)buttersdure 2. Manganchelat des Hydroxyanalogs
Hochstgehalt an Nickel: 170 ppm von Methionin darf als Zusatzstoff
fest in Form einer Zubereitung in Verkehr
Analysemethode ("): gebracht und verwendet werden.
Zur Quantifizierung des Gehalts an
Hydroxyanalog von Methionin im
Futtermittelzusatzstoft: 3. Die Futtermittelunternehmer miissen
— Titrimetrie, potentiometrische Titra- fur die Verwender des Zusatzstoffs
tion nach einer Redoxreaktion. und der Vormischungen operative
Zur Quantifizierung des Verfahren und geeignete organisato-
Gesamtmangans im rische Malnahmen festlegen, um po-
Futtermittelzusatzstoff und in tenzielle Risiken durch Einatmen und
Vormischungen: durch Haut- oder Augenkontakt zu
— Atomabsorptionsspektrometrie, verhiiten, insbesondere wegen des
AAS (EN ISO 6869) oder Gehalts an Schwermetallen, darunter
— Atomemissionsspektrometrie  mit Nickel. Wenn die Risiken durch diese
induktiv gekoppeltem Plasma, ICP- Verfahren und Manahmen nicht auf
AES (EN 15510) oder ein vertretbares Mafl reduziert wer-
— Atomemissionsspektrometrie  mit den konnen, sind Zusatzstoff und

induktiv gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES
(EN 15621).

Vormischungen mit geeigneter per-
sonlicher Schutzausriistung zu ver-
wenden.
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Zur Quantifizierung des

Gesamtmangans in Einzelfuttermitteln

und Mischfuttermitteln:

— Atomabsorptionsspektrometrie,
AAS (Verordnung (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission,
Anhang IV Buchstabe C) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie,
AAS (EN ISO 6869) oder

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

— Atomemissionsspektrometrie  mit
induktiv gekoppeltem Plasma nach
Druckaufschluss, ICP-AES
(EN 15621).

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:|[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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