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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/1199 DER KOMMISSION
vom 18. April 2024

zur Zulassung eines Mangan(II)-Betain-Komplexes als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

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

in Erwigung nachstehender Griinde:

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

(2)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung eines Mangan(Il)-Betain-
Komplexes gestellt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung eines Mangan(ll)-Betain-Komplexes als Zusatzstoff in Futtermitteln fur alle
Tierarten, der in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische 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. September 2023 (*) zu dem Schluss, dass der Mangan(ll)-Betain-Komplex unter den vorgeschlagenen
Verwendungsbedingungen fiir alle Tierarten, die Verbraucher und die Umwelt sicher ist, sofern die zuldssigen
Hochstgehalte an Gesamtmangan in Futtermitteln nicht iiberschritten werden. In Bezug auf die Sicherheit fur alle
Tierarten kam die Behorde zu dem Schluss, dass der Zusatzstoff auf der Grundlage der Ergebnisse der Vertriglich-
keitsstudie fiir Masthithner sicher ist, wenn er bis zu den zuldssigen Hochstgehalten an Mangan in Futtermitteln
verwendet wird, und dass diese Schlussfolgerung auf alle Tierarten und -kategorien extrapoliert werden kann, sofern
die in der EU zuldssigen Hochstgehalte fiir Gesamtmangan in Futtermitteln nicht tiberschritten werden. Ferner kam
die Behorde zu dem Schluss, dass der Mangan(Il)-Betain-Komplex ein Haut- und Inhalationsallergen ist, da er Nickel
enthlt. Er ist augenreizend, aber nicht hautreizend. Die Behorde kam zu dem Schluss, dass der Stoff eine wirksame
Manganquelle bei allen Tierarten und -kategorien darstellt. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen hilt sie nicht fir notwendig. Die Behorde hat aufferdem den Bericht tiber die Methode zur
Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5) In Anbetracht der vorstehenden Erlduterungen ist die Kommission der Auffassung, dass der Mangan(ll)-Betain-
Komplex die Bedingungen fiir die Zulassung gemaf8 Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Folglich
sollte die Verwendung dieses Stoffs zugelassen werden. Die Kommission ist ferner der Auffassung, dass der
Zusatzstoff aus Sicherheitsgriinden Futtermitteln iiber Vormischungen zugesetzt werden sollte. Aulerdem ist die
Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen
auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu vermeiden.

(6)  Die in der vorliegenden Verordnung vorgesechenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen
Ausschusses fiir Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2023;21(10):8362.
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ABL. L vom 22.4.2024

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Der im Anhang genannte Stoff, der der Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe und der
Funktionsgruppe ,Verbindungen von Spurenelementen“ angehort, wird unter den in diesem Anhang aufgefithrten
Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.
Artikel 2
Inkrafttreten

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 18. April 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG

Kenn-nummer
des Futter-
mittel-
zusatzstoffs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart oder
Tier-
kategorie

Hochs-
t-alter

Hochst-
gehalt

Mindest-
gehalt

Gehalt des Elements (Mn) in
mg/kg Alleinfuttermittel mit
einem Feuchtigkeitsgehalt
von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungs-dauer
der Zulassung

Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Verbindungen von Spurenelementen

3b512

Mangan(II)-
Betain-Kom-
plex

Zusammensetzung des Zusatzstoffs:

Mangan(Il)-Betain-Komplex mit mindestens 17 %
Mangan und mindestens 42 % Betain

Nickel: hochstens 84 mg/kg

Fest

Charakterisierung des Wirkstoffs:

Bezeichnung: Catena-[p3-sulfat-(trimethylammo-
nium)mangan(ll)-acetat]

Chemische Formel: [Mn(H,0),((CH5);NCH,COO)
(SO]n

Spezifikationen:

— mindestens 17 % Mangan
— mindestens 42 % Betain
— Schwefel: 9-12 %

— hochstens 5 % Feuchtigkeit

Analysemethoden () :

Zur Quantifizierung des Gesamtmangans im Futter-
mittelzusatzstoff:

— Atomemissionsspektrometrie mit induktiv ge-
koppeltem Plasma, ICP-AES (EN 15621 oder
EN 15510) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(ISO 6869).

Fische — — 100
Sonstige 150
Tierarten

Der Zusatzstoff wird
Futtermitteln als Vormi-
schung beigegeben.

Die Futtermittelunter-
nehmer miissen fir die
Verwender des Zusatzs-
toffs und der Vormi-
schungen operative Ver-
fahren und
organisatorische Maf3-
nahmen festlegen, um
potenzielle Risiken auf-
grund der Verwendung
zu vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch sol-
che Verfahren und Mafi-
nahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatz-
stoff und Vormischun-
gen mit personlicher
Atem-, Augen- und
Hautschutzausriistung
zu verwenden.
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Zur Quantifizierung des Gesamtmangans in Vormi-

schungen:

— Atomemissionsspektrometrie mit induktiv ge-
koppeltem Plasma, ICP-AES (EN 15621 oder
EN 15510) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS
(ISO 6869) oder

— Massenspektrometrie mit induktiv gekoppeltem
Plasma, ICP-MS (EN 17053).

Zur Quantifizierung des Gesamtmangans im Misch-

futtermittel:

— Atomemissionsspektrometrie mit induktiv ge-
koppeltem Plasma, ICP-AES (EN 15621 oder
EN 15510) oder

— Atomabsorptionsspektrometrie, AAS (ISO 6869
oder Anhang IV Buchstabe C der Verordnung
(EG) Nr. 152/2009 der Kommission) oder

— Massenspektrometrie mit induktiv gekoppeltem
Plasma, ICP-MS (EN 17053).

Zur Quantifizierung des Betains im Futtermittelzu-

satzstoff:

— Hochleistungsfliissigkeitschromatografie ~ mit
Refraktionsindexdetektor (HPLC-RI).

Zur Quantifizierung des Schwefels und des Sulfats im

Futtermittelzusatzstoff:

— Atomemissionsspektrometrie mit induktiv ge-
koppeltem Plasma, ICP-AES (EN 15621).
Nachweis der Komplexbildung zwischen Man-
gan, Betain und Sulfat: Pulver-Rontgenbeugung
(XRD) ().

()
0

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

reports_de.
(%) Diffraktometer Stoe Stadi P in Guinier-Geometrie mit Cu-Ka1-Strahlung (Johann-/Ge-Monochromator) und Bildplattendetektor Stoe IP-PSD.
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