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om godkinnande av mangan(Il)-betainkomplex som fodertillsats 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 skil:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av mangan(Il)-betainkomplex har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av mangan(ll)-betainkomplex som fodertillsats for alla djurarter i kategorin
“ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "foreningar av sparelement”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i ett yttrande av den
27 september 2023 (¥ att mangan(ll)-betainkomplex under féreslagna anvindningsvillkor dr sikert for alla
djurarter, konsumenter och miljon, forutsatt att de hogsta godkinda totalhalterna av mangan i foder inte 6verskrids.
Nar det giller sikerheten for alla djurarter konstaterade livsmedelsmyndigheten pd grundval av resultaten av
toleransundersokningen att tillsatsen ar siker for slaktkycklingar nir den anvinds upp till de hogsta halter av
mangan i foder som godkénts, och att denna slutsats kan extrapoleras till alla djurarter och djurkategorier forutsatt
att de hogsta godkinda totalhalterna i EU av mangan i foder inte 6verskrids. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
vidare att mangan(ll)-betainkomplex ar hud- och luftvigssensibiliserande eftersom det innehéller nickel. Det ar
irriterande fér 6gon men inte f6r hud. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att dmnet ér effektivt som kalla till
mangan for alla djurarter och djurkategorier. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav
pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade 4ven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatsen i foder som ldmnats av det referenslaboratorium som inrittats genom férordning
(EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att mangan(Il)-betainkomplex uppfyller villkoren i artikel 5 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av dmnet bor dirfér godkdnnas. Kommissionen anser vidare att
tillsatsen av sikerhetsskal bor tillsittas fodret genom forblandningar. Kommissionen anser dessutom att lampliga
skyddsétgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

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

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):10, artikelnr 8362.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det dmne i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella gruppen “foreningar av sparelement” som anges i bilagan
godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

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

Denna férordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 18 april 2024.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Lagsta halt | Hogsta halt

Fodertillsatsens S ittnino. kemisk formel. beskrivni Dijurart eller Hoost Godkinnandet
identifierings- Tillsats ammansattning, e;n s ogme, ESKIIvIUng, djurkate- °(1)§S 4 | Halt av amnet (Mn) i mg/kg Ovriga bestimmelser giller till och
nummer analysmeto gori aler helfoder med en vattenhalt med
pa 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: foreningar av spirelement.
3b512 Mangan(Il)- Tillsatsens sammansdttning: Fisk — — 100 Tillsatsen ska anvdndasi | 12.5.2034
betainkomp- foder som forblandning.
lex Mangan(ll)-betainkomplex med minst 17 % mangan | Andra 150 For anvindare av tillsat-
och minst 42 % betain d]urarter sen och férblandningar-

Nickel: hogst 84 mg/kg
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen:

Namn: catena-[p3-sulfat-(trimetylammonio)acetat-
mangan(Il)]

Kemisk formel: [Mn(H,0),((CH5);NCH,COO)
(504)]11

Specifikationer:

— Minst 17 % mangan
— Minst 42 % betain
— 9-12 % svavel

— Haogst 5 % vatten

Analysmetoder : (1)

Bestdmning av totalhalten mangan i fodertillsatsen:

— ICP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15621 eller EN 15510), eller
— Atomabsorptionsspektrometri  (AAS)  (ISO

6869)

na ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner
och organisatoriska at-
gidrder for att hantera
potentiella risker som
kan uppstd vid anvind-
ning. Nér dessa risker
inte kan elimineras ge-
nom sddana rutiner och
atgdrder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form
av andningsskydd,
ogonskydd och hud-
skydd.
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Bestimning av totalhalten mangan i forblandningar:

— [CP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15621 eller EN 15510), eller

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

— [CP-masspektrometri (ICP-MS) (EN 17053)

Bestdmning av totalhalten mangan i foderbland-

ningar:

— [CP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15621 eller EN 15510), eller

— Atomabsorptionsspektrometri (AAS) (ISO 6869
eller kommissionens forordning (EG)
nr 152/2009 - bilaga IV del C), eller

— ICP-masspektrometri (ICP-MS) (EN 17053)

Bestdmning av halten betain i fodertillsatsen:
— Vitskekromatografi med brytningsindexdetek-
tion (HPLC-RI)

Bestimning av halten svavel och sulfat i fodertillsat-

sen:

— [CP-atomemissionsspektrometri (ICP-AES)
(EN 15621)
Bevis pa komplexbildning mellan mangan,
betain och sulfat: pulver-rontgendiffraktion
(XRD) ()

()
0

Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
Stoe Stadi P-diffraktometer och Guinier-geometri med hjilp av Cu-Kal-stralning (Johann Ge-monokromator) och en Stoe imageplate-detektor IP-PSD.
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