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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2024/ 1199 DE LA COMISION
de 18 de abril de 2024

relativo a la autorizacién del complejo manganeso(ll)-betaina como aditivo para piensos destinado a
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 alimentacion animal (!), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de aditivos para su uso en la alimentacién animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder tal autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presenté una solicitud de autorizacion del
complejo manganeso(Il)-betaina. La solicitud iba acompariada de la informacién y la documentacién exigidas en el
articulo 7, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(3)  Lasolicitud se refiere a la autorizacién del complejo manganeso(ll)-betaina como aditivo para piensos para todas las
especies animales, que debe clasificarse en la categoria «aditivos nutricionales» y en el grupo funcional «compuestos
de oligoelementos».

(4)  En su dictamen de 27 de septiembre de 2023 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<Autoridad»)
concluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el complejo manganeso(ll)-betaina es seguro para todas las
especies animales, para los consumidores y para el medio ambiente, siempre que no se superen los niveles méximos
autorizados para el contenido total de manganeso en los piensos. En relacién con la seguridad de todas las especies
animales, la Autoridad concluy6 que, sobre la base de los resultados del estudio de tolerancia, el aditivo es seguro
para los pollos de engorde cuando se utiliza hasta los niveles mdximos autorizados de manganeso en los piensos, y
que esta conclusion puede extrapolarse a todas las especies y categorias de animales, siempre que no se superen los
niveles maximos autorizados en la UE para el contenido total de manganeso en los piensos. La Autoridad concluyd,
ademds, que el complejo manganeso(Il)-betaina es un sensibilizante cutdneo y respiratorio, porque contiene niquel.
Es irritante ocular, pero no irritante cutdneo. La Autoridad llegé a la conclusién de que la sustancia es eficaz como
fuente de manganeso en todas las especies y categorias de animales. No consideré que fuesen necesarios requisitos
especificos de seguimiento consecutivo a la comercializacién. La Autoridad verificé también el informe sobre el
método de andlisis del aditivo para piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido en el Reglamento
(CE) n.> 1831/2003.

(5)  En vista de lo anterior, la Comisién considera que el complejo manganeso(ll)-betaina cumple los requisitos
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. En consecuencia, debe autorizarse el uso de esa
sustancia. La Comision considera también que, por razones de seguridad, el aditivo debe afiadirse a los piensos a
través de premezclas. Ademds, la Comision considera que deben adoptarse medidas de protecciéon adecuadas para
evitar efectos adversos en la salud de los usuarios del aditivo.

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

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2023;21(10):8362.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j



ES

DO L de 22.4.2024

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Autorizaciéon
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia que figura en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos nutricionales» y al grupo funcional «compuestos de oligoelementos», en las condiciones que se establecen en dicho
anexo.
Articulo 2
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard 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 18 de abril de 2024.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Contenido Contenido
Namero de Especie Edad minimo naximo
identificacion .. Composicion, formula quimica, descripciéon y método animal o P . . .. Fin del periodo
del aditivo par Aditivo P qn liti p Y teoorfa d méx- Contenido del elemento Otras disposiciones de aut fiz 6n
el aditivo para analitico catego 1a e ima (Mn) en mgfkg de pienso e autorizacid
animales

piensos

completo con un contenido
de humedad del 12 %

Categoria: aditivos nutricionales. Grupo funcional: compuestos de oligoelementos

3b512

Complejo
mangane-
so(Il)-betaina

Composicién del aditivo

Complejo manganeso(Il)-betaina con un minimo del
17 % de manganeso y un minimo del 42 % de betaina
Niquel: mdximo 84 mg/kg

Forma sélida

Caracterizacion de las sustancias activas

Nombre: catena-[p3-sulfato-(trimetilamonio)ace-
tato-manganeso(ll)]

Férmula quimica: [Mn(H,0),((CHs);NCH,COO)
(SO]n

Especificaciones

— minimo del 17 % de manganeso
— minimo del 42 % de betaina

— azufre: 9-12 %

— madximo del 5 % de humedad
Meétodos analiticos (")

Para la cuantificacién del contenido total de manga-
neso en el aditivo para piensos:

— espectrometria de emision atémica por plasma
acoplado inductivamente (ICP-AES) (EN 15621
0 EN 15510), 0

— espectrometria de absorcion atomica (AAS) (ISO
6869).

Peces - - 100
Otras 150
especies

animales

El aditivo se incorporard
al pienso en forma de
premezcla.

Los explotadores de em-
presas de piensos esta-
blecerdn procedimien-
tos operativos y medidas
organizativas para los
usuarios del aditivo y las
premezclas, con el fin de
abordar los posibles
riesgos resultantes de su
uso. Cuando esos riesgos
no puedan eliminarse
mediante tales procedi-
mientos y medidas, el
aditivo y las premezclas
se utilizardn con un
equipo de proteccién
respiratoria, ocular y
cutdnea.
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Para la cuantificacion del contenido total de manga-

neso en las premezclas:

— espectrometria de emision atémica por plasma
acoplado inductivamente (ICP-AES) (EN 15621
0EN 15510), 0

— espectrometria de absorcion atomica (AAS) (ISO
6869), 0

— espectrometria de masas por plasma acoplado
inductivamente (ICP-MS) (EN 17053).

Para la cuantificacién del contenido total de manga-

neso en el pienso compuesto:

— espectrometria de emisién atémica por plasma
acoplado inductivamente (ICP-AES) (EN 15621
0EN 15510), 0

— espectrometria de absorcién atémica (AAS)
[ISO 6869 o Reglamento (CE) n.° 152/2009 de
la Comisién, anexo IV-C], o

— espectrometria de masas por plasma acoplado
inductivamente (ICP-MS) (EN 17053).

Para la cuantificacién de la betaina en el aditivo para

piensos:

— cromatografia liquida de alta resolucién con de-
teccion del indice de refraccion (HPLC-RI).

Para la cuantificacién del azufre y el sulfato en el

aditivo para piensos:

— espectrometria de emision atémica por plasma
acoplado inductivamente (ICP-AES) (EN 15621).
Prueba de formacién del complejo entre el
manganeso, la betaina y el sulfato: difraccién de
rayos X (DRX) () de muestras en polvo.

()
0

Puede consultarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.euljrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
Difractémetro de Stoe, del modelo Stadi P, en geometria Guinier que utiliza radiacién Cu-Kal (monocromador de germanio, de tipo Johann) y un detector sensible a la posicion de la placa de imagen de Stoe

(IP-PSD).
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