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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2017/1490 DE LA COMISION
de 21 de agosto de 2017

relativo a la autorizacién de cloruro manganoso, tetrahidratado; 6xido de manganeso (II); sulfato

manganoso, monohidratado; quelato de manganeso de aminodcidos, hidratado; quelato de

manganeso de hidrolizados de proteinas; quelato de manganeso de hidrato de glicina y
trihidroxicloruro de dimanganeso como aditivos en los piensos para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.> 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n.c 1831/2003 establece la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion. El articulo 10 de dicho Reglamento
contempla el reexamen de los aditivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE del Consejo (3).

(2)  Mediante los Reglamentos (CE) n.> 1334/2003 (}) y (CE) n.> 479/2006 (*) de la Comision se autorizaron sin limite
de tiempo los compuestos de manganeso: cloruro manganoso, tetrahidratado; éxido manganoso; sulfato
manganoso, monohidratado; quelato de manganeso de aminoacidos, hidratado y quelato de manganeso de
hidrato de glicina, de conformidad con la Directiva 70/524/CEE. Posteriormente, estas sustancias se incluyeron en
el Registro de aditivos para alimentaciéon animal como productos existentes, de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, del Reglamento (CE) n.c 1831/2003.

(3)  Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 10, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003 en relacién con su
articulo 7, se presentaron solicitudes de reexamen del cloruro manganoso, tetrahidratado; el 6xido manganoso; el
sulfato manganoso, monohidratado; el quelato de manganeso de aminodcidos, hidratado y el quelato de
manganeso de hidrato de glicina como aditivos en los piensos para todas las especies animales. Ademds, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 7 de dicho Reglamento, se present6 una solicitud de autorizacién del hidroxi-
cloruro de manganeso como aditivo en los piensos para todas las especies animales. Los solicitantes pidieron que
dichos aditivos se clasificaran en la categoria de «aditivos nutricionales». Las solicitudes iban acompaiiadas de la
informacién y la documentacién exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003.

(4)  En sus dictimenes de 23 de octubre de 2014 (*), 23 de octubre de 2014 (°), 19 de marzo de 2015 (),
18 de febrero de 2016 (®), y 13 de mayo de 2016 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

(') DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) Directiva 70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimentacién animal (DO L 270 de 14.12.1970,
).
¢ F{eglamento (CE) n.° 1334/2003 de la Comision, de 25 de julio de 2003, por el que se modifican las condiciones para la autorizacion de
una serie de aditivos en la alimentacion animal pertenecientes al grupo de los oligoelementos (DO L 187 de 26.7.2003, p. 11).
(*) Reglamento (CE) n.c 479/2006 de la Comision, de 23 de marzo de 2006, relativo a la autorizacion de determinados aditivos pertene-
cientes al grupo de compuestos de oligoelementos (DO L 86 de 24.3.2006, p. 4).
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(da Autoridad») concluyé que, en las condiciones de utilizacién propuestas, el cloruro manganoso, tetrahidratado;
el 6xido de manganeso (Il); el sulfato manganoso, monohidratado; el quelato de manganeso de aminodcidos,
hidratado; el quelato de manganeso de hidrolizados de proteinas; el quelato de manganeso de hidrato de glicina y
el trihidroxicloruro de dimanganeso no tienen efectos adversos para la salud animal, la seguridad de los
consumidores o el medio ambiente. Por motivos cientificos, y a fin de evitar posibles equivocos, la Autoridad
recomendd cambiar el nombre del 6xido manganoso por 6xido de manganeso (I) y el del hidroxicloruro de
manganeso por trihidroxicloruro de dimanganeso. Dadas las caracteristicas quimicas del quelato de manganeso de
aminodcidos, la Autoridad recomend6 asimismo dividir esta sustancia en los dos grupos siguientes: quelato de
manganeso de aminodcidos, hidratado, y quelato de manganeso de hidrolizados de proteinas.

La Autoridad sefialé que la manipulacién de 6xido de manganeso (II) presenta peligro por inhalacién para el
usuario. En ausencia de datos adecuados, el aditivo deberfa considerarse como un posible agente irritante para la
piel y los ojos y como un sensibilizante cutdneo. La Autoridad también sefial6 que la manipulacién de sulfato
manganoso, monohidratado, presenta riesgo por exposicion inhalatoria para los usuarios, y que es un irritante
ocular. Se observé asimismo que la manipulacién de quelato de manganeso de aminodcidos, hidratado, presenta
un posible riesgo para las vias respiratorias y la salud de los usuarios. En ausencia de datos adecuados relativos al
efecto irritante sobre la piel y los ojos y a la sensibilizacién cutdnea, este tltimo aditivo debe considerarse
asimismo como posible irritante cutdneo y ocular y como sensibilizante cutdneo y respiratorio. Por lo que se
refiere al quelato de manganeso de hidrato de glicina, la Autoridad sefial6 que este aditivo puede causar irritacion
en la piel y los ojos. Por tltimo, en ausencia de datos especificos, la Autoridad no pudo llegar a una conclusién
respecto de la seguridad del usuario durante la manipulaciéon de trihidroxicloruro de dimanganeso. Por tanto,
deben tomarse medidas de proteccion adecuadas respecto de los aditivos en cuestién, a fin de evitar que surjan
estos problemas de salud para los usuarios.

La Autoridad concluyé asimismo que el cloruro manganoso, tetrahidratado; el 6xido de manganeso (Il); el sulfato
manganoso, monohidratado; el quelato de manganeso de aminodcidos, hidratado; el quelato de manganeso de
hidrolizados de proteinas; el quelato de manganeso de hidrato de glicina y el trihidroxicloruro de dimanganeso
son fuentes eficaces de manganeso. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de
seguimiento consecutivo a la comercializacién. Asimismo, verificé el informe sobre el método de anilisis de los
aditivos para piensos en los piensos que presenté el laboratorio de referencia establecido de conformidad con el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

La evaluacion del cloruro manganoso, tetrahidratado; el 6xido de manganeso (II); el sulfato manganoso, monohi-
dratado; el quelato de manganeso de aminodcidos, hidratado; el quelato de manganeso de hidrolizados de
proteinas; el quelato de manganeso de hidrato de glicina y el trihidroxicloruro de dimanganeso muestra que se
cumplen los requisitos de autorizacién establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.c 1831/2003, excepto
por lo que se refiere al agua para beber. En consecuencia, debe autorizarse el uso de estas sustancias segiin se
especifica en el anexo del presente Reglamento y debe prohibirse su uso en el agua para beber.

Al no haber motivos de seguridad que exijan la aplicacién inmediata de las modificaciones de las condiciones de
autorizacion del cloruro manganoso, tetrahidratado; el 6xido manganoso; el sulfato manganoso, monohidratado;
el quelato de manganeso de aminodacidos, hidratado; y el quelato de manganeso de hidrato de glicina, tal como
fueron autorizados por el Reglamento (CE) n.> 1334/2003, conviene conceder un periodo de transicién que
permita a las partes interesadas prepararse para cumplir los nuevos requisitos derivados de la autorizacion.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Autorizacién

Se autoriza el uso de las sustancias especificadas en el anexo, pertenecientes a la categorfa de «aditivos nutricionales» y al
grupo funcional «compuestos de oligoelementos» como aditivos para piensos en la alimentaciéon animal, en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

Denegacion

Se deniega la autorizacién de uso en el agua para beber de las sustancias especificadas en el anexo como aditivos
pertenecientes a la categorfa de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «compuestos de oligoelementos».



22.8.2017 Diario Oficial de la Unién Europea L 216/3

Articulo 3
Medidas transitorias

1. Las sustancias cloruro manganoso, tetrahidratado; 6xido manganoso; sulfato manganoso, monohidratado; quelato
de manganeso de aminodcidos, hidratado; y quelato de manganeso de hidrato de glicina, tal como fueron autorizadas
por los Reglamentos (CE) n.° 1334/2003 y (CE) n 479/2006 de la Comisién, asi como las premezclas que las
contengan, que hayan sido producidas y etiquetadas antes del 11 de marzo de 2018 de conformidad con las normas
aplicables antes del 11 de septiembre de 2017 podrdn seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las
existencias.

2. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos que contengan las sustancias contempladas en el
apartado 1, producidos y etiquetados antes del 11 de septiembre de 2018 de conformidad con las normas aplicables
antes del 11 de septiembre de 2017 podran seguir comercializdndose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si
se destinan a animales productores de alimentos.

3. Las materias primas para piensos y los piensos compuestos que contengan las sustancias contempladas en el
apartado 1, producidos y etiquetados antes del 11 de septiembre de 2019 de conformidad con las normas aplicables
antes del 11 de septiembre de 2017 podran seguir comercializindose y utilizindose hasta que se agoten las existencias si
se destinan a animales distintos de los productores de alimentos.

Articulo 4
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias 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 21 de agosto de 2017.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO
Contenido Contenido
Numero Nombre Especie inimo naximo Expiracién
d§ 1d§r}t1- del titular Aditivo Composicion, for’mula quimica, descripcién y animal ) E’da.ld Contenido del elemento (Mn) Otras disposiciones del pengdo
ficacion | de la auto- método analitico o categorfa | mdxima | Jkg de pienso completo de autoriza-
del aditivo | rizacién de animales 8/Xg ce pienso P cién
con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos
3b501 — Cloruro man- | Composicién del aditivo Todas las — — Peces: 100 1. El aditivo se incorporard al | 11 de sep-
2anoso, te- Cloruro manganoso, tetrahidratado, en especies (total) pienso en forma de pre- | tiembre de
trahidratado ’ 4 animales mezcla. 2027

forma de polvo, con un contenido minimo
de manganeso de un 27 %.

Caracterizacion de la sustancia activa
Cloruro manganoso, tetrahidratado
Férmula quimica: MnCl, ¢ 4H,0
Namero CAS: 13446-34-9
Métodos analiticos (*)

Para las reacciones de identificacion del clo-
ruro en el aditivo para piensos:

— European Pharmacopoeia Monograph [Mo-
nograffa de la Farmacopea Europea]
2.3.1.

Para la caracterizacion cristalogrdfica del
aditivo para piensos:
— Difraccién de rayos X;

Para la cuantificacion del manganeso total
en el aditivo para piensos y las premezclas:

— espectrometria de absorciéon atdmica
(AAS) (EN I1SO 6869). 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

Otras especies:
150 (total)

. El cloruro manganoso, te-

trahidratado, podrd comercia-
lizarse y utilizarse como adi-
tivo  consistente en un
preparado.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas adecuadas
para los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto cutdneo u ocular, espe-
cialmente debido al conte-
nido de metales pesados,
incluido el niquel. Si, me-
diante dichos procedimientos
y medidas, no se pueden re-
ducir los riesgos a un nivel
aceptable, el aditivo y las pre-
mezclas  deberdn utilizarse
con el equipo de proteccién
individual adecuado.
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Numero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

Contenido del elemento (Mn)
en mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestién bajo presion
(EN 15621).

Para la cuantificacién del manganeso total
en las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) [Reglamento (CE) n. 152/2009
de la Comisidn (3), anexo IV-C]; o

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) (EN I1SO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestion bajo presion
(EN 15621).

3b502

Oxido de
manganeso

(In

Composicién del aditivo

Oxido manganoso, en forma de polvo, con
un contenido minimo de manganeso de un
60 %.

Contenido minimo de MnO del 77,5 % y
contenido mdximo de MnO, del 2 %.

Caracterizacion de la sustancia activa
Oxido manganoso

Férmula quimica: MnO

Namero CAS: 1344-43-0

Todas las
especies
animales

— Peces: 100
(total)

Otras especies:
150 (total)

1. El aditivo se incorporard al
pienso en forma de pre-
mezcla.

2. El 6xido de manganeso (II)
podrd comercializarse y utili-
zarse como aditivo consis-
tente en un preparado.

11 de sep-
tiembre de
2027
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Numero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Contenido del elemento (Mn)
en mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

Meétodos analiticos (1)

Para la caracterizacion cristalogrfica del
aditivo para piensos:

— Difraccién de rayos X;

Para la cuantificacion del manganeso total
en el aditivo para piensos y las premezclas:

— espectrometria de absorcion atémica
(AAS) (EN ISO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestion bajo presion
(EN 15621).

Para la cuantificacion del manganeso total
en las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de absorcion atdmica
(AAS) [Reglamento (CE) n.> 152/2009,
anexo IV-CJ; o

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) (EN ISO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestién bajo presion
(EN 15621).

3. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas adecuadas
para los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto cutdneo u ocular, espe-
cialmente debido al conte-
nido de metales pesados,
incluido el niquel. Si, me-
diante dichos procedimientos
y medidas, no se pueden re-
ducir los riesgos a un nivel
aceptable, el aditivo y las pre-
mezclas  deberdn utilizarse
con el equipo de proteccién
individual adecuado.
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Contenido Contenido

Namero Nombre Especie mnimo maximo Expiracién
St | dhutlr | g, | Compicin Gl g dpciny | | 6 oo i cmro i | O dposions | 2975500

del aditivo | rizacién de animales en mglkg de pienso completo cién

con un contenido de
humedad del 12 %

3b503 — Sulfato man- | Composicién del aditivo Todas las — — Peces: 100 1. El aditivo se incorporard al | 11 de sep-
ganoso, mo- | quie,  manganoso, monohidratado, en | CSPECies (total) pienso en forma de pre- | tiembre de

nohidratado animales mezcla. 2027

forma de polvo, con un contenido minimo
de un 95 % de sulfato manganoso, monohi-
dratado y un 31 % de manganeso.

Caracterizacion de la sustancia activa
Sulfato manganoso, monohidratado
Férmula quimica: MnSO, * H,0
Namero CAS: 10034-96-5

Meétodos analiticos (1)

Para la cuantificacién del sulfato manganoso
monohidratado en el aditivo para piensos:

— titulacién con amonio y nitrato de cerio
(monograffa 1543 de la Farmacopea Eu-
ropea).

Para las reacciones de identificacion de sul-

fatos en el aditivo para piensos:

— European Pharmacopoeia Monograph [Mo-
nograffa de la Farmacopea Europea]
2.3.1.

Para la caracterizacién cristalografica del
aditivo para piensos:
— Difraccién de rayos X;

Para la cuantificacion del manganeso total
en el aditivo para piensos y las premezclas:

— espectrometria de absorcion atémica
(AAS) (EN ISO 6869); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

Otras especies:
150 (total)

. El sulfato manganoso mo-

nohidratado podrd comercia-
lizarse y utilizarse como adi-
tivo consistente en un
preparado.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas adecuadas
para los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto cutdneo u ocular, espe-
cialmente debido al conte-
nido de metales pesados,
incluido el niquel. Si, me-
diante dichos procedimientos
y medidas, no se pueden re-
ducir los riesgos a un nivel
aceptable, el aditivo y las pre-
mezclas  deberdn utilizarse
con el equipo de protecciéon
individual adecuado.
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Numero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Contenido del elemento (Mn)
en mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestién bajo presion
(EN 15621).

Para la cuantificacién del manganeso total
en las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) [Reglamento (CE) n.° 152/2009,
anexo IV-CJ; o

— espectrometria de absorcion atémica
(AAS) (EN I1SO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestion bajo presion
(EN 15621).

3b504

Quelato de
manganeso de
aminodcidos,
hidratado

Composicién del aditivo

Complejo de aminodcidos y manganeso en
el cual el manganeso y los aminodcidos de-
rivados de la proteina de soja estdn quela-
dos por enlaces covalentes coordinados, en
forma de polvo, con un contenido minimo
de manganeso de un 8 %.

Caracterizacion de la sustancia activa

Férmula quimica: Mn(x),_, * nH,0, x = anién
de cualquier aminodacido derivado de protei-
nas de soja hidrolizadas mediante 4cido.

Un méximo de un 10 % de las moléculas
puede superar 1 500 Da.

Todas las
especies
animales

— Peces: 100
(total)

Otras especies:
150 (total)

1. El aditivo se incorporard al

pienso en forma de pre-
mezcla.

. El quelato de manganeso de

aminodcidos, hidratado, po-
drd comercializarse y utili-
zarse como aditivo en forma
de preparado.

11 de sep-
tiembre de
2027
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Numero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Contenido del elemento (Mn)
en mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

Meétodos analiticos (1)

Para la cuantificacion del contenido de ami-
nodcidos en el aditivo para piensos:

— cromatograffa de intercambio ibnico
combinada con derivatizacién post-co-
lumna con ninhidrina y deteccién foto-
métrica [Reglamento (CE) n.o 152/2009,
anexo III-F].

Para la cuantificacion del manganeso total
en el aditivo para piensos y las premezclas:

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) (EN ISO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestion bajo presion
(EN 15621).

Para la cuantificacion del manganeso total
en las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de absorcion atdmica
(AAS) [Reglamento (CE) n.> 152/2009,
anexo IV-CJ; o

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) (EN ISO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestién bajo presion
(EN 15621).

3. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas adecuadas
para los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto cutdneo u ocular, espe-
cialmente debido al conte-
nido de metales pesados,
incluido el niquel. Si, me-
diante dichos procedimientos
y medidas, no se pueden re-
ducir los riesgos a un nivel
aceptable, el aditivo y las pre-
mezclas  deberdn utilizarse
con el equipo de protecciéon
individual adecuado.
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Contenido Contenido
Namero Nombre Especie mnimo maximo Expiracién
dft? 1de}}t1— del titular Aditivo Composicion, for’mula quimica, descripcién y animal ) E,d;_ld Contenido del elemento (Mn) Otras disposiciones del perlgdo
icacién | de la auto- método analitico o categorfa | mdxima | kg de pienso completo de autoriza-
del aditivo | rizacién de animales 8/Xg ce pienso P cién
con un contenido de
humedad del 12 %
3b505 — Quelato de Composicién del aditivo Todas las — — Peces: 100 1. El aditivo se incorporard al | 11 de sep-
manganeso de Quelato de manganeso de hidrolizados de especies (total) pienso en forma de pre- | tiembre de
hidrolizados animales mezcla. 2027

de proteinas

proteinas, en forma de polvo, con un conte-
nido minimo de un 10 % de manganeso.

Contenido minimo de un 50 % de manga-
neso quelado.

Caracterizacion de la sustancia activa

Férmula quimica: Mn(x),_, * nH,0, x = anién
de hidrolizados de proteinas que contengan
cualquier aminoécido derivado del hidroli-
zado de proteina de soja.

Métodos analiticos (1)

Para la cuantificacion del contenido de hi-
drolizados de proteinas en el aditivo para
piensos:

— cromatografia de intercambio idnico
combinada con derivatizaciéon post-co-
lumna con ninhidrina y deteccién foto-
métrica [Reglamento (CE) n.> 152/2009,
anexo III-F].

Para la determinacién del contenido de
manganeso quelado en el aditivo para pien-
SOs:

— espectroscopia de infrarrojo con trans-
formada de Fourier (FTIR) seguida de
métodos de regresion multivariante.

Para la cuantificacion del manganeso total
en el aditivo para piensos y las premezclas:

— espectrometria de absorciéon atdmica
(AAS) (EN I1SO 6869); o

Otras especies:
150 (total)

. El quelato de manganeso de

hidrolizados de proteinas po-
drd comercializarse y utili-
zarse como aditivo en forma
de preparado.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas adecuadas
para los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto cutdneo u ocular, espe-
cialmente debido al conte-
nido de metales pesados,
incluido el niquel. Si, me-
diante dichos procedimientos
y medidas, no se pueden re-
ducir los riesgos a un nivel
aceptable, el aditivo y las pre-
mezclas  deberdn utilizarse
con el equipo de proteccion
individual adecuado.
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Numero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Contenido del elemento (Mn)
en mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisiéon atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestion bajo presién
(EN 15621).

Para la cuantificacion del manganeso total
en las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) [Reglamento (CE) n.° 152/2009,
anexo IV-CJ; o

— espectrometria de absorcion atomica
(AAS) (EN I1SO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestion bajo presion
(EN 15621).

3b506

Quelato de
manganeso de
hidrato de gli-

cina

Composicién del aditivo

Quelato de manganeso de hidrato de glicina,
en forma de polvo, con un contenido mi-
nimo de un 15 % de manganeso.

Humedad: un 10 % como maximo.

Caracterizacidn de la sustancia activa

Férmula quimica: Mn(x), ; ® nH,0O, x = anién
de glicina.

Todas las
especies
animales

— Peces: 100
(total)

Otras especies:
150 (total)

1. El aditivo se incorporard al

pienso en forma de pre-
mezcla.

. El quelato de manganeso de

hidrato de glicina podrd co-
mercializarse y  utilizarse
como aditivo en forma de
preparado.

11 de sep-
tiembre de
2027
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Numero
de identi-
ficacién
del aditivo

Nombre
del titular
de la auto-

rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido
maximo

Contenido
minimo

Contenido del elemento (Mn)
en mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

Meétodos analiticos (1)

Para la cuantificacion del contenido de gli-
cina en el aditivo para piensos:

— cromatograffa de intercambio ibnico
combinada con derivatizacién post-co-
lumna con ninhidrina y deteccién foto-
métrica [Reglamento (CE) n.o 152/2009,
anexo III-F].

Para la cuantificacion del manganeso total
en el aditivo para piensos y las premezclas:

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) (EN ISO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestion bajo presion
(EN 15621).

Para la cuantificacion del manganeso total
en las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de absorcion atdmica
(AAS) [Reglamento (CE) n.> 152/2009,
anexo IV-CJ; o

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) (EN ISO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestién bajo presion
(EN 15621).

3. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas adecuadas
para los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto cutdneo u ocular, espe-
cialmente debido al conte-
nido de metales pesados,
incluido el niquel. Si, me-
diante dichos procedimientos
y medidas, no se pueden re-
ducir los riesgos a un nivel
aceptable, el aditivo y las pre-
mezclas  deberdn utilizarse
con el equipo de protecciéon
individual adecuado.
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Contenido Contenido
Namero Nombre Especie mnimo maximo Expiracién
de identi- | del titular Aditivo Composicion, férmula quimica, descripcion y animal Edad Contenido del elemento (Mn) Otras disposiciones del periodo
ficacién | de la auto- método analitico o categorfa | mdxima | kg de pienso completo de autoriza-
del aditivo | rizacién de animales 8/Xg ce pienso P cién
con un contenido de
humedad del 12 %
3b507 — Trihidroxiclo- | Composicidn del aditivo Todas las — — Peces: 100 1. El aditivo se incorporard al | 11 de sep-
ruro de di- Granulado con un contenido minimo del especies (total) pienso en forma de pre- | tiembre de
manganeso animales mezcla. 2027

44 % de manganeso y un contenido mé-
ximo del 7 % de 6xido de manganeso.

Caracterizacion de la sustancia activa
Trihidroxicloruro de dimanganeso
Férmula quimica: Mn,(OH),Cl
Namero CAS: 39438-40-9
Meétodos analiticos (1)

Para la identificacion de la caracterizacion
cristalogréfica del aditivo para piensos:

— Difraccién de rayos X;

Para la cuantificacion del cloro en el aditivo
para la alimentacién animal:
— Titulacién,

(CE) n.° 152/2009;
Para la cuantificacién del manganeso total
en el aditivo para piensos y las premezclas:

Reglamento

— espectrometria de absorcién atémica
(AAS) (EN ISO 6869); o

— espectrometria de emisién atdémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); 0

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestién bajo presion
(EN 15621).

Otras especies:
150 (total)

. Bl trihidroxicloruro de di-

manganeso podrd comerciali-
zarse y utilizarse como adi-
tivo  consistente en un
preparado.

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn pro-
cedimientos operativos y me-
didas organizativas adecuadas
para los usuarios del aditivo
y las premezclas con el fin de
abordar los posibles riesgos
por inhalacién y por con-
tacto cutdneo u ocular, espe-
cialmente debido al conte-
nido de metales pesados,
incluido el niquel. Si, me-
diante dichos procedimientos
y medidas, no se pueden re-
ducir los riesgos a un nivel
aceptable, el aditivo y las pre-
mezclas  deberdn utilizarse
con el equipo de protecciéon
individual adecuado.
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Niimero Nombre
de identi- | del titular

ficacion | de la auto-
del aditivo | rizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y
método analitico

Especie
animal
o categoria
de animales

Edad

maxima

Contenido Contenido
minimo maximo

Contenido del elemento (Mn)
en mg/kg de pienso completo
con un contenido de
humedad del 12 %

Otras disposiciones

Expiracién

del periodo

de autoriza-
cién

Para la cuantificacién del manganeso total
en las materias primas para piensos y los
piensos compuestos:

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) [Reglamento (CE) n.° 152/2009,
anexo IV-C]; o

— espectrometria de absorciéon atémica
(AAS) (EN ISO 6869); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) (EN 15510:2008); o

— espectrometria de emisién atémica en
plasma de acoplamiento inductivo
(ICP-AES) tras digestion bajo presion
(EN 15621).

(") Puede hallarse mds informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(3 Reglamento (CE) n.> 152/2009 de la Comisién, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y andlisis para el control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2017/1490 DE LA COMISIÓN de 21 de agosto de 2017 relativo a la autorización de cloruro manganoso, tetrahidratado; óxido de manganeso (II); sulfato manganoso, monohidratado; quelato de manganeso de aminoácidos, hidratado; quelato de manganeso de hidrolizados de proteínas; quelato de manganeso de hidrato de glicina y trihidroxicloruro de dimanganeso como aditivos en los piensos para todas las especies animales (Texto pertinente a efectos del EEE) 

