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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/1199 AL COMISIEI
din 18 aprilie 2024

privind autorizarea complexului mangan(Il)-betaini ca aditiv in hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti 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 hranei animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare pentru
complexul mangan(ll)-betaind. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in temeiul
articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea priveste autorizarea complexului mangan(ll)-betaind ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, in
vederea clasificarii in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,compusi de oligoelemente”.

(4)  In avizul emis la 27 septembrie 2023 (), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat c, in conditiile de utilizare propuse, complexul mangan(ll)-betaind este
sigur pentru toate speciile de animale, pentru consumatori si mediu, cu conditia sd nu se depiseascd nivelurile
maxime autorizate pentru manganul total din hrana pentru animale. In ceea ce priveste siguranta pentru toate
speciile de animale, autoritatea a concluzionat cd, pe baza rezultatelor studiului de tolerantd, aditivul este sigur
pentru puii pentru ingrisare atunci cand este utilizat pand la nivelurile maxime autorizate de mangan in hrana
pentru animale si cd aceastd concluzie poate fi extrapolatd la toate speciile si categoriile de animale, cu conditia ca
nivelurile maxime autorizate in UE pentru manganul total in hrana pentru animale s nu fie depasite. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd complexul mangan(ll)-betaind este sensibilizant pentru piele si cdile respiratorii,
deoarece contine nichel. Este iritant pentru ochi, dar nu este iritant pentru piele. Autoritatea a concluzionat ci
substanta este eficace ca sursd de mangan la toate speciile si categoriile de animale. Autoritatea a considerat ci nu
este necesar sa fie previzute cerinte specifice de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd. in plus, autoritatea a
verificat raportul referitor la metoda de analizd a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de
referintd infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(5)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia este de parere cd complexul mangan(ll)-betaina indeplineste conditiile de
autorizare prevdzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, este necesar ca utilizarea
substantei respective sd fie autorizatid. Comisia considerd, de asemenea, cd, din motive de sigurantd, aditivul ar
trebui addugat in hrana pentru animale prin intermediul preamestecurilor. In plus, Comisia considerd ci este
necesar sa fie luate mésuri de protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sindtdtii utilizatorilor
aditivului.

(6)  Mdisurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(") JOL268,18.10.2003, p. 29. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2023;21(10):8362.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Se autorizeazd substanta specificatd in anexd, apartinand categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,compusi de
oligoelemente”, ca aditiv destinat hranei pentru animale, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii 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, 18 aprilie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1199/0j
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ANEXA

Continutul Continutul
Numdrul de minim maxim
identificare al Specia sau | Varsta Sfarsitul
aditivului Aditivul Compozitia, formula chimici, descrierea, metoda analiticd | categoria de | maxi- | Continutul de element (Mn) Alte dispozitii perioadei de
pentru hrana animale md in mg/kg de furaj complet cu autorizare
animalelor un continut de umiditate de
12 %
Categoria: aditivi nutritionali. Grupa functionald: compusi de oligoelemente
3b512 Complex man- | Compozitia aditivului Pesti — — 100 Aditivul se incorporeaza 12.5.2034
gan(Il)-betaind in hrana pentru animale
Complex mangan(ll)-betaind cu minimum 17 % sub formi de
mangan si minimum 42 % betaind preamestec.
Nichel: maximum 84 mg/kg Alte specii 150 Pentru utilizatorii aditi-

Formai solidd
Caracterizarea substangelor active

Denumire: catend- [p3-sulfat- (trimetilamoniu) ace-
tat-mangan (II)]

Formula chimici: [Mn(H,0),((CHs);NCH,COO)
(SO]n

Specificatii

— Minimum 17 % mangan;
— Minimum 42 % betaind;
—  Sulf: 9-12 %;

— Umiditate maxima de 5 %

Metode de analizd (")

Pentru cuantificarea manganului total in aditivul
destinat hranei pentru animale:

— Spectrometrie de emisie atomicd cu plasma cu-
platd inductiv, ICP-AES (EN 15621 sau EN
15510); sau

— spectrometrie de absorbtie atomicd, AAS (ISO
6869).

de animale

vului §i ai preamestecu-
rilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru
animale trebuie sd sta-
bileascd proceduri ope-
rationale si masuri or-
ganizatorice pentru a
contracara riscurile po-
tentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in
care respectivele riscuri
nu pot fi eliminate prin
astfel de proceduri si
mdsuri, aditivul si prea-
mestecurile trebuie uti-
lizate cu echipamente de
protectie individuald
respiratorie, oculard si
cutanatd.
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Pentru cuantificarea manganului total in preameste-

curi:

— Spectrometrie de emisie atomicd cu plasma cu-
platd inductiv, ICP-AES (EN 15621 sau EN
15510); sau

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

— Spectrometrie de masa cu plasmi cuplatd induc-
tiv, ICP-MS (EN 17053).

Pentru cuantificarea manganului total in hrana

combinatd pentru animale:

— Spectrometrie de emisie atomicd cu plasma cu-
platd inductiv, ICP-AES (EN 15621 sau EN
15510); sau

— Spectrometrie de absorbtie atomicd, AAS [ISO
6869 sau Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al
Comisiei (anexa IV-C)]; sau

— Spectrometrie de masa cu plasmi cuplatd induc-
tiv, [CP-MS (EN 17053).

Pentru cuantificarea betainei in aditivul destinat hra-

nei animalelor:

— Cromatografie de inaltd performanti in faza li-
chidi cu detector de indice de refractie
(HPLC-RI).

Pentru cuantificarea sulfului si sulfatului in aditivul

destinat hranei animalelor:

— Spectrometrie de emisie atomicd cu plasma cu-
platd inductiv, ICP-AES (EN 15621).
Dovada formdrii de complexe intre mangan,
betain si sulfat: Difractie de raze X pentru pul-
beri (XRD) (3).
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(") (") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmatoarea adresa a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() () Difractometru Stoe Stadi P in geometrie Guinier utilizind radiatia Cu-Kal (monocromator de germaniu de tip Johann) si un detector Stoe IP-PSD.
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