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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 20221472 DER KOMMISSION
vom 5. September 2022

zur Zulassung von Manganlysinatsulfat als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Es wurde ein Antrag gemaf$ Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 auf Zulassung von Manganlysinatsulfat
gestellt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen
Angaben und Unterlagen beigefuigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung von Manganlysinatsulfat als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten, der in
die Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe und die Funktionsgruppe ,Verbindungen von
Spurenelementen” eingeordnet werden soll.

(4)  Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behérde) kam in ihrem Gutachten vom
27.Januar 2022 (*) zu dem Schluss, dass Manganlysinatsulfat unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen
keine nachteiligen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. Die
Behorde schlussfolgerte ferner, dass beim Umgang mit dem Stoff fur die Verwender ein Risiko durch Inhalation
besteht und dass er die Augen und die Haut reizt und als Hautallergen gelten sollte. Daher ist die Kommission der
Auffassung, dass geeignete Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit, insbesondere bei den Verwendern des Zusatzstoffs, zu vermeiden. Die Behorde gelangte
ferner zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff bei Masthithnern wirksam ist; diese Schlussfolgerung kann auf alle
anderen Tierarten ausgeweitet werden. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt
die Behorde nicht fiir erforderlich. Sie hat aufSerdem den Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzu-
satzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor
vorgelegt hat.

(5)  Die Bewertung von Manganlysinatsulfat hat ergeben, dass die Bedingungen fiir die Zulassung gemafd Artikel 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfullt sind. Daher sollte die Verwendung dieses Stoffs gemifl den Angaben im
Anhang der vorliegenden Verordnung zugelassen werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafsnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stiandigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der im Anhang genannte Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe und die
Funktionsgruppe ,Verbindungen von Spurenelementen” einzuordnen ist, wird unter den in diesem Anhang aufgefiihrten
Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(3):7165.
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 5. September 2022

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG

Mm}? elsttge— Hochstgehalt
Kennnum- . a
mer des Name des Zusammensetzung, chemische Tierart oder ‘ Geltungsdaver
Zulassung- | Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, : . Hochstalter Gehalt des Elements (Mn) in Sonstige Bestimmungen
Zusatzst- Tierkategorie : : : der Zulassung
i sinhabers Analysemethode mg/kg Alleinfuttermittel mit
otls einem Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verbindungen von Spurenelementen.

3b511

Manganlysi-
natsulfat

Zusammensetzung des Zusatzstoffs

Mangan und die Aminosdure L-Lysin:

im Verhdltnis 1:1

(Monohydrat) mit einem Gehalt an:

— Mangan 16 %-18 %;

— Lysin 44 %-47 %;

— Sulfat 27 %-31 % (berechnet aus
Schwefel).

Fest (< 10 % Feuchtigkeit)

Alle Tierarten
aufler Fische

Charakterisierung der Wirkstoffe
Chemische Bezeichnung:
CsH;sMnN,0;S

IUPAC:
Monoaquamonolysinatmangan(Il)-
sulfat

Analysemethoden (')

Zur Bestimmung des Gesamtgehalts

an Mangan im

Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und in Futtermitteln:

— Atomabsorptionsspektrometrie
(AAS) — ISO 6869 oder

— Atomemissionsspektrometrie
mit  induktiv  gekoppeltem
Plasma nach Druckaufschluss
(ICP-AES) — EN 15621 oder

Fische

150 (insgesamt)

100 (insgesamt)

. Der Zusatzstoff wird Fut-

termitteln  als  Vormi-
schung beigegeben.

. Die  Futtermittelunter-

nehmer miissen fiir die
Verwender des Zusatzs-
toffs und der Vormi-
schungen operative Ver-
fahren und angemessene
organisatorische ~ Maf-
nahmen festlegen, um
die potenziellen Risiken
zu verhiiten. Wenn die Ri-
siken durch diese Verfah-
ren und Mafinahmen
nicht auf ein vertretbares
Mafl reduziert werden
konnen, sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit
geeigneter  personlicher
Schutzausriistung,  ein-
schlieflich Atem-, Haut-
und Augenschutz, zu ver-
wenden.
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— Atomemissionsspektrometrie
mit  induktiv  gekoppeltem
Plasma (ICP-AES) — EN 15510
oder

— Massenspektrometrie mit induk-
tiv.  gekoppeltem  Plasma
(ICP-MS) — EN 17053 (aus-
schlieflich fiir Vormischungen
und Futtermittel) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie
(AAS) — Verordnung (EG)
Nr. 152/2009 der Kommission
(ausschlieRlich fiir Futtermittel)

Zur Bestimmung des Gehalts an

Lysin im Futtermittelzusatzstoff:

— Jonenaustauschchromatografie
gekoppelt mit Nachsdulenderiva-
tisierung und optischer Detek-
tion (IEC-VIS[FLD) — EN ISO
17180

Zur Identifizierung von Sulfat im

Futtermittelzusatzstof:

— Monografie des Europaischen
Arzneibuchs 20301

(") Nihere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website des Referenzlabors unter: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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