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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/1490 AL COMISIEI
din 21 august 2017

privind autorizarea substantelor clorurd manganoasi tetrahidrat, oxid (II) manganos, sulfat

manganos monohidrat, chelat de mangan cu aminoacizi hidrat, chelat de mangan cu hidrolizate de

proteine, chelat de mangan cu glicinid hidrat si clorurd de dimangan trihidroxid ca aditivi in hrana
tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati utilizdrii in hrana animalelor si
stabileste motivele si procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 din regulamentul respectiv
prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (3.

(2)  Compusii de mangan clorurd manganoasd tetrahidrat, oxid manganos, sulfat manganos monohidrat, chelat de
mangan cu aminoacizi hidrat si chelat de mangan cu glicind hidrat au fost autorizati fard limitd de timp prin
Regulamentul (CE) nr. 1334/2003 al Comisiei () si prin Regulamentul (CE) nr. 479/2006 al Comisiei (*) in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE. Substantele respective au fost inscrise ulterior in Registrul aditivilor
pentru hrana animalelor ca produse existente, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(3)  In conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 coroborat cu articolul 7 din
acelasi regulament, au fost transmise cereri de reevaluare a substantelor clorurd manganoasi tetrahidrat, oxid
manganos, sulfat manganos monohidrat, chelat de mangan cu aminoacizi hidrat si chelat de mangan cu glicind
hidrat ca aditivi in hrana tuturor speciilor de animale. In plus, in conformitate cu articolul 7 din respectivul
regulament, s-a transmis o cerere vizdnd hidroxiclorura de mangan ca aditiv in hrana tuturor speciilor de
animale. Solicitantii au cerut ca aditivii respectivi sa fie clasificati in categoria ,aditivi nutritionali”. Cererile au fost
insotite de informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(4)  Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) a concluzionat in avizele sale din 23 octombrie
2014 (), 23 octombrie 2014 (%), 19 martie 2015 (’), 18 februarie 2016 (*) si 13 mai 2016 (°) c3, in conditiile de

(") JOL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (O L 270, 14.12.1970, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1334/2003 al Comisiei din 25 julie 2003 de modificare a conditiilor de autorizare a unui numdr de aditivi in
furaje, care fac parte din grupa de oligoelemente JO L 187, 26.7.2003, p. 11).

(*) Regulamentul (CE) nr. 479/2006 al Comisiei din 23 martie 2006 privind autorizarea anumitor aditivi apartinand grupei compusilor de
oligoelemente (JO L 86, 24.3.2006, p. 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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utilizare propuse, substantele clorurd manganoasi tetrahidrat, oxid (II) manganos, sulfat manganos monohidrat,
chelat de mangan cu aminoacizi hidrat, chelat de mangan cu hidrolizate de proteine, chelat de mangan cu glicind
hidrat si clorurd de dimangan trihidroxid nu au efecte adverse asupra sindtdtii animalelor, sigurantei consuma-
torilor si mediului. Avind in vedere consideratiile stiintifice, autoritatea a recomandat ca oxidul manganos si fie
redenumit oxid (II) manganos, iar hidroxiclorura de mangan si fie redenumitd clorurd de dimangan trihidroxid,
pentru a se evita eventualele neintelegeri. De asemenea, autoritatea a recomandat divizarea chelatului de mangan
cu aminoacizi in urmdtoarele doud grupuri, avind in vedere caracteristicile sale chimice: chelat de mangan cu
aminoacizi hidrat si chelat de mangan cu hidrolizate de proteine.

(5)  Autoritatea a mentionat cd manipularea oxidului (II) de mangan este periculoasa prin inhalare pentru utilizator. In
absenta unor date adecvate, aditivul ar trebui si fie considerat ca fiind un potential iritant pentru ochi si pentru
piele si ca fiind sensibilizant pentru piele. Autoritatea a remarcat, de asemenea, ci manipularea sulfatului
manganos monohidrat prezintd un risc pentru utilizatori in urma expunerii prin inhalare §i este iritant pentru
ochi. S-a observat, de asemenea, cd manipularea chelatului de mangan cu aminoacizi hidrat prezintd un posibil
pericol pentru tractul respirator si sindtatea utilizatorilor. In absenta unor date adecvate privind efectul iritant
pentru piele si ochi si sensibilizarea cutanatd, acest aditiv din urmi ar trebui, de asemenea, sd fie considerat ca
fiind un potential iritant pentru piele si pentru ochi si ca sensibilizant pentru piele si ciile respiratorii. in ceea ce
priveste chelatul de mangan cu glicini hidrat, autoritatea a mentionat ci acest aditiv poate irita pielea si ochii. In
final, in lipsa unor date specifice, autoritatea nu a putut concluziona cu privire la siguranta utilizatorilor in
situatia manipuldrii clorurii de dimangan trihidroxid. In consecintd, ar trebui si fie luate mdsuri de protectie
adecvate in ceea ce priveste aditivii in cauzd, pentru a se evita aparitia unor probleme de sigurantd pentru
utilizatori.

(6)  Autoritatea a concluzionat in plus cd substantele clorurd manganoasd tetrahidrat, oxid (II) manganos, sulfat
manganos monohidrat, chelat de mangan cu aminoacizi hidrat, chelat de mangan cu hidrolizate de proteine,
chelat de mangan cu glicind hidrat si clorurd de dimangan trihidroxid sunt surse efective de mangan. Autoritatea
nu considerd cd sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de
asemenea, raportul privind metoda de analizd a aditivilor destinati hranei animalelor, transmis de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(7)  Evaluarea substantelor clorurd manganoasi tetrahidrat, oxid () manganos, sulfat manganos monohidrat, chelat
de mangan cu aminoacizi hidrat, chelat de mangan cu hidrolizate de proteine, chelat de mangan cu glicind hidrat
si clorurd de dimangan trihidroxid aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, cu exceptia celor vizand utilizarea in apa de biut. in consecintd, utilizarea
acestor substante ar trebui si fie autorizatd astfel cum se specificd in anexa la prezentul regulament, iar utilizarea
lor impreund cu apa potabild ar trebui si fie refuzata.

(8)  Deoarece niciun motiv din domeniul sigurantei nu impune aplicarea imediatd a modificirilor conditiilor de
autorizare a substantelor clorurd manganoasa tetrahidrat, oxid manganos, sulfat manganos monohidrat, chelat de
mangan cu aminoacizi hidrat si chelat de mangan cu glicind hidrat, astfel cum sunt autorizate prin Regulamentul
(CE) nr. 1334/2003, este adecvat s se prevadd o perioadd de tranzitie pentru a permite pdrtilor interesate sd se
pregiteascd pentru a indeplini noile cerinte care decurg din autorizare.

(9)  Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Substantele specificate in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,compusi de oligoe-
lemente”, sunt autorizate ca aditivi in hrana animalelor, in conditiile previzute in anexa respectiv.
Articolul 2
Refuzare

Autorizarea substantelor specificate in anexd ca aditivi care apartin categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale
,compusi de oligoelemente” este refuzatd in ceea ce priveste utilizarea in apa de baut.
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Articolul 3
Masuri tranzitorii

(1)  Substantele clorurd manganoasi tetrahidrat, oxid manganos, sulfat manganos monohidrat, chelat de mangan cu
aminoacizi hidrat si chelat de mangan cu glicind hidrat, astfel cum au fost autorizate prin Regulamentele (CE)
nr. 1334/2003 si (CE) nr. 479/2006, precum si preamestecurile care contin substantele respective, care sunt produse si
etichetate inainte de 11 martie 2018 in conformitate cu normele aplicabile inainte de 11 septembrie 2017 pot fi in
continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor existente.

(2)  Materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinati destinati animalelor care contin substantele
mentionate la alineatul (1), care sunt produse si etichetate inainte de 11 septembrie 2018 in conformitate cu normele
aplicabile inainte de 11 septembrie 2017 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pand la epuizarea stocurilor
existente dacd sunt destinate animalelor de la care se obtin alimente.

(3)  Materiile prime destinate hranei animalelor si hrana combinati destinati animalelor care contin substantele
mentionate la alineatul (1), care sunt produse si etichetate inainte de 11 septembrie 2019 in conformitate cu normele
aplicabile inainte de 11 septembrie 2017 pot fi in continuare introduse pe piatd si utilizate pan3 la epuizarea stocurilor
existente dacd sunt destinate altor animale decat cele de la care se obtin alimente.

Articolul 4
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 21 august 2017.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA
Continutul Continutul
Numar de |~ Numele Specia sau o e Sfarsitul
identifi- detindto- .. Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda pecia Varsta . R . . B
. Aditiv ’ gy categoria de .. | Continut de element (Mn) in Alte dispozitii perioadei de
care al | rului auto- de analiza mal maxima ko de h lets ’ :
aditivalui rizatiei animale mg/kg de hrana completd autorizare
’ pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionald: compusi de oligoelemente
3b501 — Clorurd man- | Compozifia aditivului Toate spe- — — Pesti: 100 . Aditivul se adaugd in hrana | 11 septem-
ganoasd tetra- | |orurd m anganoasi tetrahidrat, sub form3 ciile de (total) pentru animale sub formd de | brie 2027
hidrat animale preamestec.

de pulbere, cu un continut minim de man-
gan de 27 %.

Caracterizarea substangei active
Clorurd manganoasi tetrahidrat
Formuld chimici: MnCl, - 4H,0
Numadr CAS: 13446-34-9
Metode de analizd (1)

Pentru reactiile de identificare a clorului in
aditivul destinat hranei animalelor:

— Farmacopeea Europeand, monografia

2.3.1;

Pentru caracterizarea cristalograficd a aditi-
vului destinat hranei animalelor:

— Difractia razelor X;

n
n

Pentru cuantificarea manganului total
aditivul destinat hranei animalelor si
preamestecuri:

i
i

— Spectrometrie de absorbtie atomici,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

Alte specii:
150 (total)

. Clorura de mangan tetrahi-

drat poate fi introdusi pe
piatd si utilizatd ca aditiv care
constd dintr-un preparat.

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale §i mdasuri orga-
nizationale adecvate pentru
a contracara riscurile poten-
tiale in caz de inhalare, de
contact cu pielea sau de con-
tact cu ochii, in special din
cauza continutului de metale
grele, incluzdnd nichelul.
Dacd riscurile nu pot fi re-
duse la un nivel acceptabil
prin aceste proceduri si md-
suri, aditivii si preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipa-
mente individuale de
protectie corespunzatoare.
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Numir de
identifi-
care al
aditivului

Numele
detindto-
rului auto-
rizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
minim

Continutul
maxim

Continut de element (Mn) in
mg/kg de hrana completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupi digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Pentru cuantificarea manganului total in
materiile prime destinate hranei animalelor
si in hrana combinatd pentru animale:

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS [Regulamentul (CE) nr. 152/2009
al Comisiei (2), anexa IV-C]; sau

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3b502

Oxid (I) man-
ganos

Compozitia aditivului

Oxidul de mangan, sub formd de pulbere,
cu un continut minim de mangan de 60 %;

Continut minim de MnO de 77,5 % si un
continut maxim de MnO, de 2 %

Caracterizarea substantei active
Oxid manganos

Formuld chimicd: MnO
Numar CAS: 1344-43-0

Toate spe-
ciile de
animale

Pesti: 100
(total)

Alte specii:
150 (total)

1. Aditivul se adaugd in hrana
pentru animale sub formd de
preamestec.

2. Oxidul (1) manganos poate fi
introdus pe piatd si utilizat ca
aditiv care constd dintr-un
preparat.

11 septem-
brie 2027
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Numir de
identifi-
care al
aditivului

Numele
detindto-
rului auto-
rizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Continut de element (Mn) in
mg/kg de hrana completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metode de analizd ()

Pentru caracterizarea cristalograficd a aditi-
vului destinat hranei animalelor:

— Difractia razelor X;

n
n

Pentru cuantificarea manganului total
aditivul destinat hranei animalelor si
preamestecuri:

i
i

— Spectrometrie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmid cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Pentru cuantificarea manganului total in
materiile prime destinate hranei animalelor
si in hrana combinatd pentru animale:

— Spectroscopie de absorbtie atomici,
AAS [Regulamentul (CE) nr. 152/2009,
anexa IV-CJ; sau

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupi digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale §i mdasuri orga-
nizationale adecvate pentru
a contracara riscurile poten-
tiale in caz de inhalare, de
contact cu pielea sau de con-
tact cu ochii, in special din
cauza continutului de metale
grele, incluzdnd nichelul.
Daci riscurile nu pot fi re-
duse la un nivel acceptabil
prin aceste proceduri si ma-
suri, aditivii si preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipa-
mente individuale de
protectie corespunzdtoare.
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Continutul Continutul
Numar de |~ Numele Specia sau o mem Sfarsitul
identifi- deg{nato- Aditiv Comporitia, formula Chlml.c"i’ descrierea, metoda categoria de Var§tav Continut de element (Mn) in Alte dispozitii perioa’dei de
care al rului auto- de analizd > maxima < ’ X
aditivalui rizatiei animale mg/kg de hrana completd autorizare
’ pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %
3b503 — Sulfat manga- | Compozifia aditivului Toate spe- — — Pesti: 100 1. Aditivul se adaugd in hrana | 11 septem-
nos monohi- Sulfatul manganos monohidrat, sub form3 ciile de (total) pentru animale sub formd de | brie 2027
drat animale preamestec.

de pulbere, cu un continut minim de sulfat
manganos monohidrat de 95 % si de man-
gan de 31 %.

Caracterizarea substantei active

Sulfat manganos monohidrat

Formuld chimicd: MnSO, - H,0

Numdr CAS: 10034-96-5

Metode de analizd ()

Pentru cuantificarea sulfatului manganos
monohidrat in aditivul destinat hranei ani-
malelor:

— titrare cu azotat de amoniu si de ceriu
(Farmacopeea Europeand, monografia
1543);

Pentru reactiile de identificare a sulfatilor in
aditivul destinat hranei animalelor:

— Farmacopeea Europeand, monografia

2.3.1;

Pentru caracterizarea cristalograficd a aditi-
vului destinat hranei animalelor:

— Difractia razelor X;

Pentru cuantificarea manganului total
aditivul destinat hranei animalelor si
preamestecuri:

in

in

— Spectrometrie de absorbtie atomici,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmid cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

Alte specii:
150 (total)

. Sulfatul manganos monohi-

drat poate fi introdus pe
piatd si utilizat ca aditiv care
constd dintr-un preparat.

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale §i mdasuri orga-
nizationale adecvate pentru
a contracara riscurile poten-
tiale in caz de inhalare, de
contact cu pielea sau de con-
tact cu ochii, in special din
cauza continutului de metale
grele, incluzdnd nichelul.
Dacd riscurile nu pot fi re-
duse la un nivel acceptabil
prin aceste proceduri si ma-
suri, aditivii §i preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipa-
mente individuale de
protectie corespunzatoare.
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Numir de
identifi-
care al
aditivului

Numele
detindto-
rului auto-
rizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Continut de element (Mn) in
mg/kg de hrana completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupi digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Pentru cuantificarea manganului total in

materiile prime destinate hranei animalelor
si in hrana combinatd pentru animale:

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS [Regulamentul (CE) nr. 152/2009,
anexa [V-C]; sau

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmid cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3b504

Chelat de
mangan cu
aminoacizi hi-
drat

Compozitia aditivului

Complex de aminoacizi si mangan in care
manganul si aminoacizii derivati din pro-
teine din soia sunt chelati prin legituri co-
valente coordonate, sub formd de pulbere,
cu un continut minim de mangan de 8 %.

Caracterizarea substantei active

Formuld chimicd: Mn(x), , - nH,0, x =
anion al oricdrui aminoacid derivat din pro-
teine din soia hidrolizate in mediu acid;

Maximum 10 % dintre molecule depdsesc
1 500 Da.

Toate spe-
ciile de
animale

— Pesti: 100
(total)

Alte specii:
150 (total)

1. Aditivul se adaugd in hrana

pentru animale sub formi de
preamestec.

. Chelatul de mangan cu ami-

noacizi hidrat poate fi intro-
dus pe piatd si utilizat ca adi-
tiv  care constd intr-un
preparat.

11 septem-
brie 2027
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Numir de
identifi-
care al

aditivului

Numele
detindto-
rului auto-
rizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Continut de element (Mn) in
mg/kg de hrana completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metode de analizd ()

Pentru cuantificarea continutului de ami-
noacizi in aditivul destinat hranei animale-
lor:

— cromatografie prin schimb ionic combi-
natd cu derivatizare post-coloand prin
reactie cu ninhidrini si detectie fotome-
trici [Regulamentul (CE) nr. 152/2009,
anexa III, F];

Pentru cuantificarea manganului total
aditivul destinat hranei animalelor si
preamestecuri:

in

in

— Spectrometrie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmid cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Pentru cuantificarea manganului total in
materiile prime destinate hranei animalelor
si in hrana combinatd pentru animale:

— Spectroscopie de absorbtie atomici,
AAS [Regulamentul (CE) nr. 152/2009,
anexa IV-C]; sau

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu

plasmd cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN|TS 15621).

3. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale §i mdasuri orga-
nizationale adecvate pentru
a contracara riscurile poten-
tiale in caz de inhalare, de
contact cu pielea sau de con-
tact cu ochii, in special din
cauza continutului de metale
grele, incluzdnd nichelul.
Daci riscurile nu pot fi re-
duse la un nivel acceptabil
prin aceste proceduri si ma-
suri, aditivii si preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipa-
mente individuale de
protectie corespunzdtoare.
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Continutul Continutul
% minim maxim
I\iggliirﬁc-le c{ig?éils- Comporzitia, formula chimici, descrierea, metoda | SPEI2S3% | yargy Starsitul
- Aditiv poziiia, Y ’ categoria de .. | Continut de element (Mn) in Alte dispozitii perioadei de
care al | rului auto- de analizd mal maxima ko de h et X
aditivului rizatiei animale mg/kg de hrana completa autorizare
’ pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %
3b505 — Chelat de Compozitia aditivului Toate spe- — — Pesti: 100 1. Aditivul se adaugd in hrana | 11 septem-
mangan cu hi- | o0 e mangan cu hidrolizate de pro- ciile de (total) pentru animale sub forma de | brie 2027
drolizate de animale preamestec.

proteine

teine, sub forma de pulbere, cu un continut
minim de mangan de 10 %.

Cel putin 50 % chelat de mangan.

Caracterizarea substantei active

Formuld chimici: Mn(x),, - nH,0, x
anion al hidrolizatelor de proteine care con-
tine orice aminoacid din hidrolizatul de
proteine din soia.

Metode de analizd ()

Pentru cuantificarea continutului de hidroli-
zate de proteine in aditivul destinat hranei
animalelor:

— cromatografie prin schimb ionic combi-
natd cu derivatizare post-coloand prin
reactie cu ninhidrind si detectie fotome-
tricd [Regulamentul (CE) nr. 152/2009,
anexa III, F];

Pentru determinarea continutului de chelat
de mangan in aditivul destinat hranei ani-
malelor:

— Spectroscopie in infrarogu transformatd
Fourier (FTIR) urmatd de metode de re-
gresie multivarjata.

Pentru cuantificarea manganului total in
aditivul destinat hranei animalelor si in
preamestecuri:

— Spectrometrie de absorbtie atomici,
AAS (EN ISO 6869); sau

Alte specii:
150 (total)

. Chelat de mangan cu hidroli-

zate de proteine poate fi in-
trodus pe piatd si utilizat ca
aditiv care constd intr-un pre-
parat.

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale §i mdasuri orga-
nizationale adecvate pentru
a contracara riscurile poten-
tiale in caz de inhalare, de
contact cu pielea sau de con-
tact cu ochii, in special din
cauza continutului de metale
grele, incluzdnd nichelul.
Dacd riscurile nu pot fi re-
duse la un nivel acceptabil
prin aceste proceduri §i ma-
suri, aditivii §i preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipa-
mente individuale de
protectie corespunzdtoare.
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Numir de
identifi-
care al
aditivului

Numele
detindto-
rului auto-
rizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
minim

Continutul
maxim

Continut de element (Mn) in
mg/kg de hrana completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Pentru cuantificarea manganului total in
materiile prime destinate hranei animalelor
si in hrana combinatd pentru animale:

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS [Regulamentul (CE) nr. 152/2009,
anexa [V-C]; sau

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmid cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3b506

Chelat de
mangan cu
glicind hidrat

Compozitia aditivului

Chelat de mangan cu glicind hidrat, sub
formi de pulbere, cu un continut minim de
mangan de 15 %.

Umiditate: maximum 10 %.
Caracterizarea substantei active

Formuld chimicd: Mn(x), ,
anion de glicina.

- nH,0, x =

Toate spe-
ciile de
animale

Pesti: 100

(total)

Alte specii:
150 (total)

1. Aditivul se adaugd in hrana
pentru animale sub formi de
preamestec.

2. Chelatul de mangan cu gli-
cind hidrat poate fi introdus
pe piatd si utilizat ca aditiv
care constd intr-un preparat.

11 septem-
brie 2027
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Numir de
identifi-
care al

aditivului

Numele
detindto-
rului auto-
rizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Continut de element (Mn) in
mg/kg de hrana completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Metode de analizd ()

Pentru cuantificarea continutului de glicina
in aditivul destinat hranei animalelor:

— cromatografie prin schimb ionic combi-
natd cu derivatizare post-coloand prin
reactie cu ninhidrini si detectie fotome-
tricid [Regulamentul (CE) nr. 152/2009,
anexa III, F];

n
n

Pentru cuantificarea manganului total
aditivul destinat hranei animalelor si
preamestecuri:

i
i

— Spectrometrie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmid cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Pentru cuantificarea manganului total in
materiile prime destinate hranei animalelor
si in hrana combinatd pentru animale:

— Spectroscopie de absorbtie atomici,
AAS [Regulamentul (CE) nr. 152/2009,
anexa IV-CJ; sau

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupi digestie
sub presiune, [CP-AES (CEN|TS 15621).

3. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale §i mdasuri orga-
nizationale adecvate pentru
a contracara riscurile poten-
tiale in caz de inhalare, de
contact cu pielea sau de con-
tact cu ochii, in special din
cauza continutului de metale
grele, incluzdnd nichelul.
Daci riscurile nu pot fi re-
duse la un nivel acceptabil
prin aceste proceduri si ma-
suri, aditivii si preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipa-
mente individuale de
protectie corespunzdtoare.
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Continutul Continutul
< minim maxim
I\iggliirﬁc-le c{ig?éils- Comporzitia, formula chimici, descrierea, metoda | SPEI2S3% | yargy Starsitul
- Aditiv poziiia, Y ’ categoria de .. | Continut de element (Mn) in Alte dispozitii perioadei de
care al | rului auto- de analiza mal maxima ko de h et X
aditivului rizatiei animale mg/kg de hrana completa autorizare
’ pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %
3b507 — Cloruri de di- | Compozitia aditivului Toate spe- — — Pesti: 100 1. Aditivul se adaugd in hrana | 11 septem-
mangan trihi- | p/ibere granulatd cu un conginut minim de ciile de (total) pentru animale sub formd de | brie 2027
droxid ; animale preamestec.

mangan de 44 % si un continut maxim de
oxid de mangan de 7 %

Caracterizarea substantei active
Clorurd de dimangan trihidroxid
Formuld chimicd: Mn,(OH),Cl
Numadr CAS: 39438-40-9

Metode de analizd ()

Pentru identificarea caracterizdrii cristalo-
grafice a aditivului destinat hranei animale-
lor:

— Difractia razelor X;

Pentru cuantificarea clorului in aditivul des-
tinat hranei animalelor:

— Titrare - Regulamentul (CE)

nr. 152/2009;

Pentru cuantificarea manganului total in
aditivul destinat hranei animalelor §i in
preamestecuri:

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Alte specii:
150 (total)

. Clorura de dimangan trihi-

droxid poate fi introdusd pe
piatd si utilizatd ca aditiv care
constd dintr-un preparat.

. Pentru utilizatorii aditivului si

ai preamestecurilor, operato-
rii din sectorul hranei pentru
animale stabilesc proceduri
operationale §i mdsuri orga-
nizationale adecvate pentru
a contracara riscurile poten-
tiale in caz de inhalare, de
contact cu pielea sau de con-
tact cu ochii, in special din
cauza continutului de metale
grele, incluzdnd nichelul.
Dacd riscurile nu pot fi re-
duse la un nivel acceptabil
prin aceste proceduri si ma-
suri, aditivii §i preamestecu-
rile se utilizeazd cu echipa-
mente individuale de
protectie corespunzatoare.
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Numir de | Numele

identifi- detindto-
care al rului auto-
aditivului rizatiei

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
de analizd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim

Continut de element (Mn) in
mg/kg de hrana completd
pentru animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Pentru cuantificarea manganului total in
materiile prime destinate hranei animalelor
si In hrana combinatd pentru animale:

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS [Regulamentul (CE) nr. 152/2009,
anexa IV-C]; sau

— Spectroscopie de absorbtie atomicd,
AAS (EN ISO 6869); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv, ICP-AES (EN
15510); sau

— Spectrometrie cu emisie atomicd cu
plasmd cuplatd inductiv dupd digestie
sub presiune, ICP-AES (CEN|TS 15621).

(") Detalii ale metodelor de analizd sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

() Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul oficial al furajelor (JO L 54, 26.2.2009, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGULAMENTUL DE PUNERE ÎN APLICARE (UE) 2017/1490 AL COMISIEI din 21 august 2017 privind autorizarea substanțelor clorură manganoasă tetrahidrat, oxid (II) manganos, sulfat manganos monohidrat, chelat de mangan cu aminoacizi hidrat, chelat de mangan cu hidrolizate de proteine, chelat de mangan cu glicină hidrat și clorură de dimangan trihidroxid ca aditivi în hrana tuturor speciilor de animale (Text cu relevanță pentru SEE) 

