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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2017/1490
av den 21 augusti 2017

om godkinnande av mangan(Il)klorid, mangan(II)oxid, mangansulfatmonohydrat, mangan(Il)kelat
av aminosyror, i hydratform, mangankelat av hydrolyserade proteiner, mangankelat av
glycinhydrat och dimangankloridtrihydroxid som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt de skal och
forfaranden som giller f6r sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den férordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med rédets direktiv 70/524/EEG (?) utvdrderas pa nytt.

(2)  Manganforeningarna mangan(Il)klorid, mangan(Il)oxid, mangansulfatmonohydrat, mangan(Il)kelat av aminosyror,
i hydratform och mangankelat av glycinhydrat godkindes utan tidsbegransning genom kommissionens
forordningar (EG) nr 1334/2003 (°) och (EG) nr 479/2006 (%) i enlighet med direktiv 70/524/EEG. Dessa dmnen
infordes ddrefter i registret over fodertillsatser som befintliga produkter i enlighet med artikel 10.1 i férordning
(EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokningar om en ny utvirdering av mangan(Il)klorid, mangan(Il)oxid, mangansulfatmonohydrat, mangan(l)
kelat av aminosyror, i hydratform och mangankelat av glycinhydrat som fodertillsatser for alla djurarter har
lamnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamfoérd med artikel 7 i samma
forordning. Dessutom har en ansdkan om manganhydroxiklorid som fodertillsats for alla djurarter limnats in
i enlighet med artikel 7 i den forordningen. Sokandena begirde att dessa tillsatser skulle inféras i kategorin
"ndringstillsatser”. Till ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3
i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sina yttranden av den
23 oktober 2014 (°), den 23 oktober 2014 (°), den 19 mars 2015 ('), den 18 februari 2016 (*) och den 13 maj
2016 (°) att mangan(I)klorid, mangan(lljoxid, mangansulfatmonohydrat, mangan(l)kelat av aminosyror,

() EUTL268,18.10.2003,s. 29.

(¥) Radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 1334/2003 av den 25 juli 2003 om 4ndring av villkoren for godkdnnande av fodertillsatser som hor
till gruppen sparelement (EUT L 187, 26.7.2003,s. 11).

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 479/2006 av den 23 mars 2006 nir det giller godkdnnande av vissa fodertillsatser som hor till
gruppen blandningar av sparelement (EUT L 86, 24.3.2006, s. 4).

(’) EFSA Journal, vol. 11(2013):8, artikelnr 3324.

(°) EFSA Journal, vol. 11(2013):8, artikelnr 3325.

(') EFSA Journal, vol. 11(2013):10, artikelnr 3435.

(®) EFSA Journal, vol. 14(2016):2, artikelnr 4395.

(°) EFSA Journal, vol. 14(2016):5, artikelnr 4474.
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i hydratform, mangankelat av hydrolyserade proteiner, mangankelat av glycinhydrat och dimangankloridtri-
hydroxid under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs och konsumenters halsa eller pa
miljon. Av vetenskapliga skdl rekommenderade myndigheten att manganoxid déps om till mangan(Il)oxid och
manganhydroxiklorid till dimangankloridtrihydroxid for att undvika eventuella missforstand. Med tanke pa de
kemiska egenskaperna hos mangankelat av aminosyror rekommenderar myndigheten dess uppdelning i foljande
tvd grupper: mangankelat av aminosyror i hydratform och mangankelat av hydrolyserade proteiner.

(5)  Myndigheten konstaterade att mangan(lloxid ar farlig for anvdndarna vid inandning. I brist pa tillrickliga
uppgifter bor tillsatsen betraktas som potentiellt irriterande for hud- och 6gon och som hudsensibiliserande.
Myndigheten konstaterade ocksd att mangansulfatmonohydrat vid hantering utgér en risk for anvindarna om de
exponeras genom inandning och dmnet 4r irriterande for 6gon. Myndigheten konstaterade ocksé att hantering av
mangankelat av aminosyror i hydratform utgor en potentiell fara for luftvigarna och anvindarnas halsa. I brist pa
tillrackliga uppgifter om irritation av hud och 6gon samt hudsensibilisering bor den sistnimnda tillsatsen ocksé
betraktas som potentiellt irriterande for hud och 6gon och som hud- och luftvigssensibiliserande. Vad giller
mangankelat av glycinhydrat konstaterade myndigheten att tillsatsen kan irritera hud och 6gon. Slutligen kunde
myndigheten, i brist pa specifika uppgifter, inte dra nigon slutsats om sakerheten for anvindaren vid hantering av
dimangankloridtrihydroxid. Limpliga skyddsétgarder bor darfor vidtas nir det giller de berorda tillsatserna for att
undvika att sikerhetsrisker uppstér for anvindarna.

(6)  Myndigheten konstaterade vidare att mangan(Il)klorid, mangan(Il)oxid, mangansulfatmonohydrat, mangan(Il)kelat
av aminosyror, i hydratform, mangankelat av hydrolyserade proteiner, mangankelat av glycinhydrat och
dimangankloridtrihydroxid ar effektiva mangankillor. Myndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda krav
pd overvakning efter utsldppandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG)
nr 1831/2003.

(7)  Bedémningen av mangan(l)klorid, mangan(ll)oxid, mangansulfatmonohydrat, mangan(Il)kelat av aminosyror,
i hydratform, mangankelat av hydrolyserade proteiner, mangankelat av glycinhydrat och dimangankloridtri-
hydroxid visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 dr uppfyllda, utom nér
det giller dricksvatten. Amnena bor dérfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den har
forordningen men godkidnnandet bor inte gilla for anvdndning i dricksvatten.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sdkerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de 4ndrade villkoren for
godkdnnande av mangan(l)klorid, mangan(ll)oxid, mangansulfatmonohydrat, mangan(llkelat av aminosyror,
i hydratform och mangankelat av glycinhydrat sdsom godkints genom forordning (EG) nr 1334/2003, bor en
overgdngsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(9)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
De dmnen i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "foreningar av sparelement” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsatser, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Avslag

De dmnen som anges i bilagan som tillsatser i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella gruppen “féreningar av
sparelement” godkanns inte f6r anvandning i dricksvatten.
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Artikel 3
Overgéngsbestimmelser

1.  Amnena mangan(ll)klorid, mangan(ll)oxid, mangansulfatmonohydrat, mangan(ll)kelat av aminosyror, i hydratform
och mangankelat av glycinhydrat sdsom godkéants genom férordningarna (EG) nr 13342003 och (EG) nr 479/2006 och
forblandningar innehédllande dem som har framstillts och mirkts fore den 11 mars 2018 i enlighet med de
bestimmelser som tillimpades fore den 11 september 2017 far fortsitta att sldppas ut pd marknaden och anvindas till
dess att lagren har tomts.

2. Foderrdvaror och foderblandningar innehdllande de dmnen som anges i punkt 1 som har framstillts och mirkts
fore den 11 september 2018 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 11 september 2017 fér fortsitta
att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for livsmedelsproducerande
djur.

3. Foderravaror och foderblandningar innehéllande de dmnen som anges i punkt 1 som har framstillts och markts
fore den 11 september 2019 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fére den 11 september 2017 far fortsitta
att sldppas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for icke-livsmedelspro-
ducerande djur.

Artikel 4
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 21 augusti 2017.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande



BILAGA
: Ligsta .
Tillsatsens 1\1]3??1 p_a Diurart halt Hogsta halt Godkan-
identifi- cha . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, jura Hogsta oL . nandet
: varen av Tillsats eller djur- | ", It av i i molk Ovriga bestimmelser 1o e
erings- dkin- analysmetod Kateoori alder Halt av dmnet (Mn) i mg/kg giller till
nummer | ° 8 helfoder med en vattenhalt pa och med
nandet 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av spirelement
3b501 — Mangan(Il)klo- | Tillsatsens sammansdittning Alla — — | Fisk: 100 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 11 septem-
rid djurarter Andra arter: 150 som forblandning. ber 2027

Mangan(Il)klorid, i pulverform, med en ldgsta
manganhalt pd 27 %

Beskrivning av den aktiva substansen
Mangan(Il)klorid

Kemisk formel: MnCl, - 4H,0
CAS-nr: 13446-34-9

Analysmetoder (1)

Identifiering av reaktioner av klorid i fodertill-
satsen:

— Europeiska farmakopén, monografi 2.3.1.
Kristallografisk beskrivning av fodertillsatsen:
— Rontgendiffraktion.

Bestimning av total manganhalt i fodertillsat-
sen och forblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

(totalt)

. Mangan(I)klorid far sldppas

ut pad marknaden och anvin-
das som en tillsats bestdende
av ett preparat.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststilla driftsruti-
ner och limpliga organisato-
riska atgdrder for att hantera
potentiella risker vid inand-
ning, hudkontakt eller kon-
takt med Ogonen, sirskilt pd
grund av halter av tungmetal-
ler inklusive nickel. Nar risker
inte kan minskas till en god-
tagbar nivd genom dessa ruti-
ner och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med limplig personlig
skyddsutrustning.

¥[91C 1
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. Lagsta .
Tillsatsens Namr}ll pa Diurart halt Hogsta halt Godkin-
identifi- inneha- . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, jurar Hogsta oL . nandet
. varen av Tillsats eller djur- | It av i i molk Ovriga bestimmelser o :
erings- dkin- analysmetod Kateoori dlder Halt av dmnet (Mn) i mg/kg giller till
nummer | 8° g helfoder med en vattenhalt pa och med
nandet 12%
— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CENJTS
15621).
Bestdimning av total manganhalt i foderrdvaror
och foderblandningar:
— Atomabsorptionsspektrometri (AAS)
(kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009 (), bilaga IV del C), eller
— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller
— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller
— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CEN/TS
15621).
3b502 — Mangan(Il) Tillsatsens sammansdttning Alla — — | Fisk: 100 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 11 septem-
oxid Mangan()oxid, i pulverform, med en ldgsta djurarter Andra arter: 150 som forblandning. ber 2027
manganhalt pd 60 %. (totalt) 2. Mangan(Il)oxid far slippas ut
Ligsta MnO-halt 77,5 % och hogsta MnO,- pa markn.aden och envandas
halt 2 %. som en tillsats bestdende av
ett preparat.
Beskrivning av den aktiva substansen
Manga(Il)noxid
Kemisk formel: MnO
CAS-nr: 1344-43-0

£10T°8°CC
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart
eller djur-
kategori

Hogsta
alder

Lagsta
halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Mn) i mg/kg
helfoder med en vattenhalt pa

12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

Analysmetoder (1)
Kristallografisk beskrivning av fodertillsatsen:
— Rontgendiffraktion.

Bestimning av total manganhalt i fodertillsat-
sen och forblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
I1SO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CEN/TS
15621).

Bestdimning av total manganhalt i foderrdvaror
och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (for-
ordning (EG) nr 152/2009, bilaga IV
del C), eller

— atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CEN|TS
15621),

3. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststilla driftsruti-
ner och limpliga organisato-
riska atgdrder for att hantera
potentiella risker vid inand-
ning, hudkontakt eller kon-
takt med ogonen, sirskilt pd
grund av halter av tungmetal-
ler inklusive nickel. Nar risker
inte kan minskas till en god-
tagbar nivd genom dessa ruti-
ner och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med limplig personlig
skyddsutrustning.

9/917 1
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. Lagsta .
Tillsatsens Namr}ll pd Diurart halt Higsta halt Godkin-
identifi- inneha- . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, jurar Hogsta oL . nandet
: varen av Tillsats eller djur- | ", B . Ovriga bestimmelser Al o
erings- odkin- analysmetod Kateoori dlder Halt av dmnet (Mn) i mg/kg giller till
nummer | 8 g helfoder med en vattenhalt pa och med
nandet 12%
3b503 — Mangansulfat- | Tillsatsens sammansdittning Alla — — | Fisk: 100 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 11 septem-
monohydrat djurarter Andra arter: 150 som forblandning. ber 2027

Mangansulfatmonohydrat, i pulverform, med
en lagsta halt pd 95 % mangansulfatmono-
hydrat och 31 % mangan.

Beskrivning av den aktiva substansen
Mangansulfatmonohydrat

Kemisk formel: MnSO, - H,0
CAS-nr: 10034-96-5

Analysmetoder (")

Bestimning av halten mangansulfatmonohyd-
rat, i fodertillsatsen:

— Titrering med ammonium och ceriumnit-
rat (Ph. Eur Monograph 1543).

Identifiering av reaktioner av sulfater i foder-
tillsatsen:

— Europeiska farmakopén, monografi 2.3.1.
Kristallografisk beskrivning av fodertillsatsen:
— Rontgendiffraktion.

Bestimning av total manganhalt i fodertillsat-
sen och forblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
I1SO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

(totalt)

. Mangansulfatmonohydrat fir

sldppas ut pd marknaden och
anvindas som en tillsats be-
stdende av ett preparat.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststélla driftsruti-
ner och limpliga organisato-
riska atgdrder for att hantera
potentiella risker vid inand-
ning, hudkontakt eller kon-
takt med Ogonen, sdrskilt pd
grund av halter av tungmetal-
ler inklusive nickel. Nar risker
inte kan minskas till en god-
tagbar nivd genom dessa ruti-
ner och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med limplig personlig
skyddsutrustning.

£10T°8°CC
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. Lagsta .
Tillsatsens Namr}ll pd Diurart halt Higsta halt Godkin-
identifi- inneha- . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, jurar Hogsta oL . nandet
: varen av Tillsats eller djur- | ", It av i i molk Ovriga bestimmelser Al o
erings- dkin- analysmetod Kateoori alder Halt av dmnet (Mn) i mg/kg giller till
nummer | 8° g helfoder med en vattenhalt pa och med
nandet 12%
— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CENJTS
15621).
Bestdimning av total manganhalt i foderrdvaror
och foderblandningar:
— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (for-
ordning (EG) nr 152/2009, bilaga IV
del C), eller
— atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller
— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller
— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CEN/TS
15621).
3b504 — Mangankelat | Tillsatsens sammansittning Alla — — | Fisk: 100 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 11 septem-
av aminosy- djurarter Andra arter: 150 som forblandning. ber 2027

ror, i hydrat-
form

Manganaminosyrekomplex dir mangan och
aminosyrorna fran sojaprotein har bildat kelat
genom samordnat kovalent bindning i pulver-
form, med en lagsta manganhalt pd 8 %.

Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: Mn(x),_, - nH,0, dir x mot-
svarar en anjon av en aminosyra frdn sojapro-

teinhydrolysat.

Hogst 10 % av de molekyler som Overstiger
1 500 Da.

(totalt)

. Mangankelat av aminosyror

i hydratform far slappas ut pd
marknaden och anvindas
som en tillsats bestdende av
ett preparat.

8/917 1
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Tillsatsens I\ijinmer}llfé Diurart Liﬁitta Hogsta halt Godkin-
identifi- g . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, jurar Hogsta oL . nandet
aren a Tillsats 8 s eller djur- S Ovriga bestimmelser
erings- varen av analysmetod Jur dlder Halt av dmnet (Mn) i mg/kg g giller till
godkdn- kategori .
nummer helfoder med en vattenhalt pa och med
nandet 12%

Analysmetoder () 3. For anvindare av tillsatsen

£10T°8°CC

Bestdmning av halten aminosyra i fodertillsat-
sen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnde-
rivatisering med ninhydrin och fotomet-
risk detektion (kommissionens forordning
(EG) nr 152/2009, bilaga III del F).

Bestimning av total manganhalt i fodertillsat-
sen och forblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CEN/TS
15621).

Bestdimning av total manganhalt i foderrdvaror
och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (for-
ordning (EG) nr 152/2009, bilaga IV
del C), eller

— atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
efter uppslutning under tryck (ICP-AES)
(CENJTS 15621).

och forblandningar ska foder-
foretagare faststilla driftsruti-
ner och limpliga organisato-
riska atgdrder for att hantera
potentiella risker vid inand-
ning, hudkontakt eller kon-
takt med 6gonen, sirskilt pd
grund av halten av tungmetal-
ler inklusive nickel. Nar risker
inte kan minskas till en god-
tagbar nivd genom dessa ruti-
ner och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med limplig personlig
skyddsutrustning.

[AS ]

Surupn eppproyjo susuorun eysodoing
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. Lagsta .
Tillsatsens Namr}ll pd Diurart halt Higsta halt Godkin-
identifi- inneha- . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, jurar Hogsta oL . nandet
: varen av Tillsats eller djur- | ", It av i i molk Ovriga bestimmelser Al o
erings- odkin- analysmetod Kateoori dlder Halt av dmnet (Mn) i mg/kg giller till
nummer | 8 g helfoder med en vattenhalt pa och med
nandet 12%
3b505 — Mangankelat | Tillsatsens sammansittning Alla — — | Fisk: 100 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 11 septem-
av hydrolyse- djurarter Andra arter: 150 som forblandning. ber 2027

rade proteiner

Mangankelat av hydrolyserade proteiner, i pul-
verform, med en ligsta manganhalt pd 10 %.

Lagst 50 % mangan som kelaterats.

Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: Mn(x),_, - nH,0, dir x mot-
svarar en anjon av hydrolyserade proteiner
som innehéller en aminosyra frin sojaprotein-

hydrolysat.
Analysmetoder (")

Bestimning av halten hydrolyserade proteiner
i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnde-
rivatisering med ninhydrin och fotomet-
risk detektion (kommissionens forordning
(EG) nr 152/2009, bilaga III del F).

Bestimning av halten av kelaterad mangan
i fodertillsatsen:

— Fourier transform  infrarodspetroskopi
(FTIR) foljt av multivariata regressionsme-
toder.

Bestimning av total manganhalt i fodertillsat-
sen och forblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller

(totalt)

. Mangankelat av hydrolyserade

proteiner fir slippas ut pd
marknaden och anvindas
som en tillsats bestdende av
ett preparat.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststélla driftsruti-
ner och limpliga organisato-
riska dtgdrder for att hantera
potentiella risker vid inand-
ning, hudkontakt eller kon-
takt med Ogonen, sdrskilt pd
grund av halten av tungmetal-
ler inklusive nickel. Nar risker
inte kan minskas till en god-
tagbar nivd genom dessa ruti-
ner och dtgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med limplig personlig
skyddsutrustning.
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. Lagsta .
Tillsatsens Namr}ll pd Diurart halt Higsta halt Godkin-
identifi- inneha- . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, jurar Hogsta oL . nandet
: varen av Tillsats eller djur- | It av i i molk Ovriga bestimmelser o :
erings- dkin- analysmetod Kateoori dlder Halt av dmnet (Mn) i mg/kg giller till
nummer | 8° g helfoder med en vattenhalt pa och med
nandet 12%
— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller
— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CENJTS
15621).
Bestdmning av total manganhalt i foderrdvaror
och foderblandningar:
— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (for-
ordning (EG) nr 152/2009, bilaga IV
del C), eller
— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller
— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller
— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CEN/TS
15621).
3b506 — Mangankelat | Tillsatsens sammansittning Alla — — | Fisk: 100 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 11 septem-
av glycinhyd- Mangankelat av glycinhydrat, i pulverform, djurarter Andra arter: 150 som forblandning. ber 2027
rat med en lagsta manganhalt pd 15 %. (totalt) 2. Mangankelat av glycinhydrat
Vattenhalt: hogst 10 %. far sléippgs ut pd markr}aden
och anvindas som en tillsats
Beskrivning av den aktiva substansen bestdende av ett preparat.
Kemisk formel: Mn(x),_, - nH,0, x = anjon av
glycin.
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart
eller djur-
kategori

Hogsta
alder

Lagsta
halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Mn) i mg/kg
helfoder med en vattenhalt pa

12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

Analysmetoder (1)
Bestdmning av halten glycin i fodertillsatsen:

— Jonbyteskromatografi med post-kolonnde-
rivatisering med ninhydrin och fotomet-
risk detektion (kommissionens forordning
(EG) nr 152/2009, bilaga III del F).

Bestimning av total manganhalt i fodertillsat-
sen och forblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CEN/TS
15621).

Bestdmning av total manganhalt i foderrdvaror
och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (for-
ordning (EG) nr 152/2009, bilaga IV
del C), eller

— atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CEN|TS
15621).

3. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststilla driftsruti-
ner och limpliga organisato-
riska atgdrder for att hantera
potentiella risker vid inand-
ning, hudkontakt eller kon-
takt med 6gonen, sirskilt pd
grund av halten av tungmetal-
ler inklusive nickel. Nar risker
inte kan minskas till en god-
tagbar nivd genom dessa ruti-
ner och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med limplig personlig
skyddsutrustning.
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. Lagsta .
Tillsatsens Namr}ll pd Diurart halt Higsta halt Godkin-
identifi- inneha- . Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, jurar Hogsta oL . nandet
: varen av Tillsats eller djur- | ", B . Ovriga bestimmelser Al o
erings- odkin- analysmetod Kateoori dlder Halt av dmnet (Mn) i mg/kg giller till
nummer | 8 g helfoder med en vattenhalt pa och med
nandet 12%
3b507 — Dimanganklo- | Tillsatsens sammansdittning Alla — — | Fisk: 100 (totalt) | 1. Tillsatsen ska anvindas i foder | 11 septem-
ridtrihydroxid djurarter Andra arter: 150 som forblandning. ber 2027

Granulerat pulver med en ligsta manganhalt
pa 44 % och hogsta manganoxidhalt pa 7 %.

Beskrivning av den aktiva substansen
Dimangankloridtrihydroxid
Kemisk formel: Mn,(OH),Cl
CAS-nr: 39438-40-9

Analysmetoder (")

Identifiering av kristallografisk beskrivning av
fodertillsatsen:

— Rontgendiffraktion.
Bestdmning av halten klorin i fodertillsatsen:

— Titrering — kommissionens forordning
(EG) nr 152/2009).

Bestdmning av total manganhalt i fodertillsat-
sen och forblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CEN|TS
15621).

(totalt)

. Dimangankloridtrihydroxid

far sldppas ut pd marknaden
och anvindas som en tillsats
bestdende av ett preparat.

. For anvindare av tillsatsen

och forblandningar ska foder-
foretagare faststilla driftsruti-
ner och limpliga organisato-
riska atgdrder for att hantera
potentiella risker vid inand-
ning, hudkontakt eller kon-
takt med Ogonen, sdrskilt pd
grund av halten av tungmetal-
ler inklusive nickel. Nar risker
inte kan minskas till en god-
tagbar nivd genom dessa ruti-
ner och atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna anvin-
das med limplig personlig
skyddsutrustning.
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Tillsatsens
identifi-
erings-
nummer

Namn pa
inneha-

varen av
godkdn-
nandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart
eller djur-
kategori

Hogsta
alder

Lagsta
halt

Hogsta halt

Halt av dmnet (Mn) i mg/kg

helfoder med en vattenhalt pa

12 %

Ovriga bestimmelser

Godkin-
nandet
giller till
och med

Bestimning av total manganhalt i foderravaror
och foderblandningar:

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (for-
ordning (EG) nr 152/2009, bilaga IV
del C), eller

— atomabsorptionsspektrometri (AAS) (EN
ISO 6869), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15510), eller

— ICP-atomemissionsspektrometri efter upp-
slutning under tryck (ICP-AES) (CENJTS
15621),

(') Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() Kommissionens forordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).
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