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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1199 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. 4prilis 18.)

a  mangin(ll)-betain komplex valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszhangban kérelmet nydjtottak be a mangdn(ll)-betain komplex
engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tdpértékkel rendelkez$ adalékanyagok” kategéridba és a ,nyomelemek vegyiiletei” funkciondlis
csoportba sorolandé mangdn(ll)-betain komplex valamennyi dallatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovébbiakban: Hatésdg) 2023. szeptember 27-i véleményében (%)
megallapitotta, hogy a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a mangan(Il)-betain komplex valamennyi édllatfaj és
fogyasztd, tovabbd a kornyezet szdmdra biztonsdgos, feltéve, hogy a takarmdny teljes mangantartalmdra vonatkozé
engedélyezett maximalis szinteket nem 1épik til. Valamennyi allatfaj tekintetében a biztonsdgossigot illetGen a
Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a toleranciavizsgélat eredményei alapjdn az adalékanyag biztonsdgos a
brojlercsirkékre, amennyiben a takarmdnyban megengedett maximadlis mangdnszintig haszndljék, és hogy ez a
kovetkeztetés valamennyi dllatfajra és -kategéridra extrapoldlhatd, feltéve, hogy a takarmdny teljes
mangdntartalmdra vonatkoz6, az EU-ban engedélyezett maximalis szinteket nem lépik tiil. A Hatdsdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a mangdn(ll)-betain komplex a nikkeltartalma miatt bér- és 1égzSszervi
szenzibilizalénak mindsiil. Szemirritdld, de nem bdrirritdlé hatdst. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
anyag valamennyi allatfaj és -kategéria sziméra hatékony manganforrés. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt
kovetGen kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd
az 1831/2003EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium 4ltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrél sz616 jelentést.

(5> A fentick alapjdin a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a mangdn(l)-betain komplex megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelSen a szoban forgd anyag
hasznélatdt engedélyezni kell. A Bizottsig tovabba dgy véli, hogy biztonsdgi okokbdl az adalékanyagot
el6keverékében kell hozzdadni a takarmédnyhoz. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell
hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o. 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
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tipértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek

vegyiiletei” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j
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MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
‘ tartalom tartalom
A 5&1}(}11’ many- Allatfaj Maxi- A dél
adaickanysg Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer vagy mdlis | Az elem (Mn) tartalma (mg] Egyéb rendelkezések 7 engeaely
azonosit6 Kateodsi . ko) a 12 %- lejérta
, ategéria életkor g) a 0-08
szama nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei
3b512 Mangan(Il)- Az adalékanyag osszetétele: Hal - - 100 AzadalékanyagelSkeve- | 12.5.2034
betain komp- ) rék formdjéban keve-
lex Mangdn-betain komplex legaldbb 17 % mangdnnal Ijigyeb. 150 rendé bele a takar-
és legaldbb 42 % betainnal dllatfajok manyba.

Nikkel: legfeliebb 84 mg/kg;
Szilard formédban

A hatéanyagok jellemzése:

Név: katéna-[p3-szulfto-(trimetil-ammonio)-ace-
tato-mangan(ll)]

Kémiai képlet [Mn(Hzo)z((CHg) 3NCH2COO)(SO4)]n

Specifikaciok

— Legaldbb 17 % mangin
— Legaldbb 42 % betain,
— Kén:9-12%

— Legfeljebb 5 % nedvesség

Analitikai mddszerek (1):

A takarmdny-adalékanyag teljes mangdntartalmanak

meghatdrozdsdra:

— Induktiv csatoldsti plazma atomemisszios spekt-
rometria (ICP-AES (EN 15621 vagy EN 15510)
vagy

— Atomabszorpcids spektrometria, AAS (EN ISO
6869)

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszna-
16ira vonatkozdan a ta-
karmdnyipari vallalko-
z6knak munkafolyama-
tokat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a hasz-
nélatbdl fakadé lehetsé-
ges kockdzatok kezelé-
sére. Haakockdzatokate
folyamatokkal vagy in-
tézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az el6-
keverékeket egyéni vé-
démaszkkal, szemvéds-
vel és b6rvéds
eszkozokkel kell hasz-

nélni.
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Az el6keverékek teljes mangdntartalmanak mennyi-

ségi meghatdrozdsdra:

— Induktiv csatoldst plazma atomemisszis spekt-
rometria (ICP-AES (EN 15621 vagy EN 15510)
vagy

— Atomabszorpciés spektrometria, AAS (ISO
6869) vagy

— Induktiv csatoldsd plazma tomegspektrometria,
ICP-MS (EN 17053).

A takarmanykeverék teljes mangdntartalmanak

mennyiségi meghatdrozasara:

— Induktiv csatoldst plazma atomemisszids spekt-
rometria (ICP-AES (EN 15621 vagy EN 15510)
vagy

— Atomabszorpcids spektrometria, AAS (ISO
6869 vagy a 152/2009/EK bizottsdgi rendelet
— IV. melléklet, C. pont) vagy

— Induktiv csatoldst plazma tomegspektrometria,
ICP-MS (EN 17053).

A takarmdny-adalékanyag betaintartalmanak meny-

nyiségi meghatdrozdsdra:

— Nagy teljesitmény(i folyadék-kromatografia to-
résmutat6val (HPLC-RI).

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6 kén- és szul-

fattartalom mennyiségének meghatdrozdsara:

— Induktiv csatoldst plazma atomemisszids spekt-
rometria (ICP-AES) —EN 15621.
Bizonyiték a mangdn, a betain és a szulfét kozotti
komplexképzddésre: Rontgen-pordiffrakcid
(XRD) ().
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0

Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
Stoe Stadi-P diffraktométer Guinier geometridban Cu-Kal sugdrzéssal (Johann Ge monokromdtor) és IP-PSD-képtablds detektorral.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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