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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1490
z dnia 21 sierpnia 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganu(Il), siarczanu

manganawego, monohydrat, aminokwasowego chelatu manganowego, hydrat, chelatu

manganowego z hydrolizatami bialkowymi, chelatu manganowego wodzianu glicyny
i trihydroksychlorku dimanganu jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Zwiazki manganu - chlorek manganu, tetrahydrat, tlenek manganawy, siarczan manganawy, monohydrat,
aminokwasowy chelat manganowy, hydrat oraz chelat manganowy wodzianu glicyny — zostaly dopuszczone bez
ograniczenia czasowego rozporzadzeniami Komisji (WE) nr 1334/2003 () i (WE) nr 479/2006 (*) zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG. Substancje te zostaly nastepnie wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako
istniejace produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wnioski
o ponowng oceng chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganawego, siarczanu manganawego, monohydrat,
aminokwasowego chelatu manganowego, hydrat i chelatu manganowego wodzianu glicyny jako dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat. Dodatkowo, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, zlozono
wniosek dotyczacy hydroksychlorku manganu jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.
Whioskodawcy wystapili o sklasyfikowanie tych dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Do wnioskéw
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(4) W opiniach z dnia 23 pazdziernika 2014 r. (), 23 pazdziernika 2014 r. (), 19 marca 2015 r. (), 18 lutego
2016 1. ()) 1 13 maja 2016 r. (°) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze

() Dz.U.L2682z18.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1334/2003 z dnia 25 lipca 2003 r. zmieniajace warunki zezwolenia na kilka dodatkéw paszowych,
nalezacych do grupy pierwiastkéw $ladowych (Dz.U.L 187 2 26.7.2003, 5. 11).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 479/2006 z dnia 23 marca 2006 r. dotyczace dopuszczenia niektérych dodatkéw nalezacych do grupy
zwigzkéw pierwiastkéw sladowych (Dz.U. L 86 z 24.3.2006, s. 4).

() Dziennik EFSA 2013; 11(8):3324.

() Dziennik EFSA 2013; 11(8):3325.

(') Dziennik EFSA 2013; 11(10):3435.

(¥) Dziennik EFSA 2016; 14(2):4395.

(°) Dziennik EFSA 2016; 14(5):4474.
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w proponowanych warunkach stosowania chlorek manganu, tetrahydrat, tlenek manganu(ll), siarczan
manganawy, monohydrat, aminokwasowy chelat manganowy, hydrat, chelat manganowy z hydrolizatami
biatkowymi, chelat manganowy wodzianu glicyny i trihydroksychlorek dimanganu nie maja negatywnego
wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenistwo konsumentéw ani na Srodowisko. Ze wzgledéw naukowych Urzad
zalecil zmiang nazw tlenek manganawy (ang. Manganous oxide) na tlenek manganu(ll) (ang. Manganese (II) oxide)
oraz hydroksychlorek manganu (ang. Manganese hydroxychloride) na trihydroksychlorek dimanganu (ang.
Dimanganese chloride trihydroxide) w celu unikniecia ewentualnych nieporozumien. Z uwagi na wlaSciwosci
chemiczne Urzad zalecil réwniez rozdzielenie aminokwasowego chelatu manganowego na nastgpujace dwie
grupy: aminokwasowy chelat manganowy, hydrat oraz chelat manganowy z hydrolizatami biatkowymi.

(5)  Urzad zauwazyl, Ze tlenek manganu(ll) stanowi zagrozenie dla uzytkownikéw przy wdychaniu. Ze wzgledu na
brak odpowiednich danych nalezy uzna¢, ze dodatek ten moze dziala¢ draznigco na skére i oczy oraz dziala
uczulajgco na skére. Urzad stwierdzil réwniez, ze siarczan manganawy, monohydrat stanowi zagrozenie dla
uzytkownikéw narazonych na wdychanie oraz dziala draznigco na oczy. Zauwazono réwniez, ze aminokwasowy
chelat manganowy, hydrat moze stanowi¢ zagrozenie dla drég oddechowych i zdrowia uzytkownikéw. Ze
wzgledu na brak odpowiednich danych na temat dzialania draznigcego na skére i oczy oraz dzialania
uczulajagcego na skére nalezy réwniez uznal, ze dodatek ten moze dziata¢ draznigco na skére i oczy oraz dziala
uczulajaco na skére i drogi oddechowe. W odniesieniu do chelatu manganowego wodzianu glicyny Urzad
stwierdzil, ze dodatek ten moze dziata¢ draznigco na skére i oczy. Z powodu braku konkretnych danych Urzad
nie byl w stanie wypowiedzie¢ si¢ w kwestii bezpieczenstwa uzytkownika podczas obchodzenia si¢ z trihydroksy-
chlorkiem dimanganu. W zwigzku z tym nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne w odniesieniu do
wspomnianych dodatkéw, aby unikna¢ obaw o bezpieczenistwo uzytkownikow.

(6)  Urzad stwierdzit réwniez, ze chlorek manganu, tetrahydrat, tlenek manganu(ll), siarczan manganawy,
monohydrat, aminokwasowy chelat manganowy, hydrat, chelat manganowy z hydrolizatami bialkowymi, chelat
manganowy wodzianu glicyny i trihydroksychlorek dimanganu sg efektywnymi zZrédlami manganu. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdtowych wymogéw dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy,
przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(7)  Ocena chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganu(ll), siarczanu manganawego, monohydrat, aminokwa-
sowego chelatu manganowego, hydrat, chelatu manganowego z hydrolizatami biatkowymi, chelatu manganowego
wodzianu glicyny i trihydroksychlorku dimanganu dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 s3 spelnione, z wyjatkiem zastosowania tych substancji w wodzie
do pojenia. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych substancji, jak okreslono w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia, oraz odméwi¢ udzielenia zezwolenia na ich stosowanie w wodzie do pojenia.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganawego, siarczanu manganawego,
monohydrat, aminokwasowego chelatu manganowego, hydrat i chelatu manganowego wodzianu glicyny dopusz-
czonych rozporzadzeniem (WE) nr 1334/2003, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zaintere-
sowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(9) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki
pierwiastkow $ladowych”, zostaja dopuszczone jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzagt zgodnie
z warunkami okre$lonymi w zalgczniku.

Artykut 2

Odmowa udzielenia zezwolenia

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia dla substancji wyszczegélnionych w zalaczniku jako dodatki paszowe nalezace do
kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej ,zwigzki pierwiastkéw $ladowych” w odniesieniu do stosowania
ich w wodzie do pojenia.
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Artykut 3
Srodki przejéciowe

1. Substancje: chlorek manganu, tetrahydrat, tlenek manganawy, siarczan manganawy, monohydrat, aminokwasowy
chelat manganowy, hydrat oraz chelat manganowy wodzianu glicyny, dopuszczone rozporzadzeniami (WE)
nr 1334/2003 i (WE) nr 479/2006 oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 11 marca 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujacymi przed dniem 11 wrze$nia 2017 r. moga by¢
nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapaséw.

2. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajgce substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 wrzeSnia 2018 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem
11 wrzesnia 2017 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa
przeznaczone dla zwierzat, od ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosc.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe zawierajgce substancje, o ktérych mowa w ust. 1, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 11 wrzeSnia 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem

11 wrzesnia 2017 r. moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sg
przeznaczone dla zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ Zywnosci.

Artykut 4
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 21 sierpnia 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawartos¢ zawartos¢
identyfika- posia- . . . Gatunek _lub Maksy- — _ Data
/ dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny | Zawarto$¢ pierwiastka (Mn) Inne przepisy wazno§ci
d;?;iu Z€ZWO- zwierzecia wiek w mg/kg mieszanki zezwolenia
lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: zwigzki pierwiastkéw sladowych
3b501 — Chlorek man- | Sklad dodatku Wszystkie | — — Ryby: 100 1. Dodatek jest wlaczany do | 11 wrzes-
ganu, tetra- Chlorek manganu, tetrahydrat, w  postaci gatunki (facznie) pasz w postaci premiksu. nia
hydrat . g zwierzat Inne ki | 2027 r
gatunki: | 2. Chlorek manganu, tetrahyd

proszku o minimalnej zawartosci manganu
27 %.

Charakterystyka substancji czynnej

Chlorek manganu, tetrahydrat

Wz6r chemiczny: MnCl, - 4H,0

Numer CAS: 13446-34-9

Metody analityczne (")

Do reakgji identyfikacji chlorku w dodatku pa-
SZOWymM:

— monografia 2.3.1 Farmakopei Europejskiej.

Do celéw charakterystyki krystalograficznej
dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

150 (tacznie)

rat moze by¢ wprowadzany
do obrotu i stosowany jako
dodatek stanowiacy preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczyé
ewentualne zagrozenia zwig-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnosci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkow, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualnej.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, [CP-AES
(CEN/TS 15621).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 152/2009 (), zalacznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

3b502

Tlenek man-
ganu(ll)

Sktad dodatku

Tlenek manganawy, w postaci proszku o mini-
malnej zawarto$ci manganu 60 %;

minimalna zawarto§¢ MnO: 77,5 % i maksy-
malna zawarto$¢ MnO,: 2 %

Charakterystyka substancji czynnej
Tlenek manganawy

Wzér chemiczny: MnO
Numer CAS: 1344-43-0

Wszystkie
gatunki

zZwierzat

Ryby: 100
(facznie)
Inne gatunki:
150 (tacznie)

1. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

. Tlenek manganu(Il) moze by¢
wprowadzany do obrotu i sto-
sowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

11 wrzes-
nia
2027 1.

£10T°8°CC
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metody analityczne (*)

Do celéw charakterystyki krystalograficznej
dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

Do oznaczania ilo$ciowego catkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
tacznik TV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzgzo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprze¢zonej
po mineralizacji ciSnieniowej, [CP-AES
(CENJTS 15621).

3. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnoéci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;.

9/917 1
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawartos¢ zawarto$¢
identvfika- |  POsia- Gatunek lub | Maksy- Data
. }; dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny | Zawarto$¢ pierwiastka (Mn) Inne przepisy waznosci
do}c?a tiu ZeZWO- zwierzecia | wiek w mg/kg mieszanki zezwolenia
lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3b503 — Siarczan man- | Sklad dodatku Wszystkie | — — Ryby: 100 1. Dodatek jest wlaczany do | 11 wrzes-
ganawy, mo- | giarczan manganawy, monohydrat, w postaci gatunki (facznie) pasz w postaci premiksu. nia
nohydrat zwierzat I Ki: : 2027 1.
nne gatunki: | 2. Siarczan manganawy, mono-

proszku, o minimalnej zawartosci siarczanu
manganawego, monohydrat 95 % i manganu
31 %.

Charakterystyka substancji czynnej

Siarczan manganawy, monohydrat

Wzér chemiczny: MnSO, - H,0

Numer CAS: 10034-96-5

Metody analityczne (")

Do oznaczania iloSciowego siarczanu manga-
nawego, monohydrat w dodatku paszowym:

— miareczkowanie azotanem amonu i ceru
(monografia 1543 Farmakopei Europej-
skiej).

Do reakgji identyfikacji siarczanéw w dodatku

paszowym:

— monografia 2.3.1 Farmakopei Europejskiej;

Do celow charakterystyki krystalograficznej
dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

150 (tacznie)

hydrat moze by¢é wprowa-
dzany do obrotu i stosowany
jako dodatek stanowigcy pre-
parat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skoérg lub z oczami,
w szczegllnosci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, [CP-AES
(CEN/TS 15621).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
facznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

3b504

Aminokwa-

sowy chelat

manganowy,
hydrat

Sktad dodatku

Kompleks aminokwasowy manganu, w ktérym
mangan i aminokwasy uzyskane z biatka sojo-
wego sa chelatowane poprzez koordynacyjne
wiazania  kowalencyjne, majacy  postaé
proszku o minimalnej zawartosci manganu
8 %.

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Mn(x),_, - nH,0, x = anion
ktoregokolwiek ~ aminokwasu  uzyskanego
z biatka soi poddanego hydrolizie kwasowej;

Maksymalnie 10 % czasteczek powyzej 1 500
Da.

Wszystkie
gatunki
zwierzat

Ryby: 100
(facznie)
Inne gatunki:
150 (tacznie)

1. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

. Aminokwasowy chelat man-
ganowy, hydrat moze by¢
wprowadzany do obrotu i sto-
sowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

11 wrzes-
nia
2027 1.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metody analityczne (*)

Do oznaczania iloSciowego zawarto$ci ami-
nokwaséw w dodatku paszowym:

— metoda chromatografii jonowymiennej
z derywatyzacja pokolumnowg z ninhyd-
ryng i detekcjg fotometryczng (rozporza-
dzenie (WE) nr 152/2009, zalgcznik III, F).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

Do oznaczania iloiciowego calkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
facznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzgzo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

3. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnoéci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;.

£10T°8°CC
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawartos¢ zawarto$¢
identyfika- posia- Gatunek lub | Maksy- Data
/ dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny | Zawarto$¢ pierwiastka (Mn) Inne przepisy waznosci
dcc)}c?a Izu ZeZWO- zwierzecia | wiek w mg/kg mieszanki zezwolenia
lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3b505 — Chelat manga- | Sklad dodatku Wszystkie | — — Ryby: 100 1. Dodatek jest wlaczany do | 11 wrzes-
nowy z.h}{dro- Chelat manganowy z hydrolizatami biatko- gat.unkl (facznie) pasz w postaci premiksu. nia
leatam{ bial- wymi, w postaci proszku o minimalnej zawar- zwierzat Inne gatunki: | 2. Chelat manganowy z hydroli- 2027 r.
owymi 150 (tacznie) zatami biatkowymi moze by¢

tosci manganu 10 %.

Co najmniej 50 % manganu chelatowanego.

Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Mn(x),_, - nH,0, x = anion
hydrolizatéw biatkowych zawierajacych do-
wolny aminokwas uzyskany z hydrolizatu
bialka sojowego.

Metody analityczne ()

Do oznaczania iloSciowego zawartosci hydro-
lizatéw biatkowych w dodatku paszowym:

— metoda chromatografii jonowymiennej
z derywatyzacja pokolumnowa z ninhyd-
ryng i detekcja fotometryczng (rozporza-
dzenie (WE) nr 152/2009, zalgcznik II1, F).

Do oznaczania manganu chelatowanego w do-
datku paszowym:

— spektroskopia absorpcyjna w podczerwieni
(FTIR), a nastgpnie metody regresji wielo-
wymiarowej.

Do oznaczania ilo$ciowego catkowitej zawar-

to$ci manganu w dodatku paszowym i w pre-

miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

wprowadzany do obrotu i sto-
sowany jako dodatek stano-
wigcy preparat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnosci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i Srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualnej.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
facznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

3b506

Chelat manga-
nowy wo-
dzianu glicyny

Sktad dodatku

Chelat manganowy wodzianu glicyny, w po-
staci proszku o minimalnej zawarto$ci man-
ganu 15 %.

Wilgotno$é: maksymalnie 10 %.
Charakterystyka substancji czynnej

Wzér chemiczny: Mn(x),, -
glicyny.

nH,O, x = anion

Wszystkie
gatunki
zZwierzat

Ryby: 100
(facznie)
Inne gatunki:
150 (tacznie)

1. Dodatek jest wlaczany do
pasz w postaci premiksu.

2. Chelat manganowy wodzianu
glicyny moze by¢ wprowa-
dzany do obrotu i stosowany
jako dodatek stanowiacy pre-

parat.

11 wrzes-
nia
2027 r.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa
posia-
dacza

Z€ZWO-

lenia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Maksymalna
zawarto$¢

Minimalna
zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Metody analityczne (*)

Do oznaczania ilo§ciowego zawartoéci glicyny
w dodatku paszowym:

— metoda chromatografii jonowymiennej
z derywatyzacja pokolumnowg z ninhyd-
ryng i detekcjg fotometryczng (rozporza-
dzenie (WE) nr 152/2009, zalgcznik III, F).

Do oznaczania iloSciowego calkowitej zawar-
tosci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN ISO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprz¢zonej
po mineralizacji ci$nieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

Do oznaczania iloiciowego calkowitej zawar-
toSci manganu w materialach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
facznik IV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzgzo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

3. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegblnoéci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;.
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa zawartos¢ zawarto$¢
identvfika. | POsia- Gatunek lub | Maksy- — Data
identy dacza Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria | malny | Zawarto$¢ pierwiastka (Mn) Inne przepisy waznosci
dcc)}c?a Izu ZeZWO- zwierzecia | wiek w mg/kg mieszanki zezwolenia
lenia paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3b507 — Trihydroksy- | Sktad dodatku Wszystkie | — — Ryby: 100 1. Dodatek jest wlaczany do | 11 wrzes-
chlorek di- Granulowany proszek o minimalnej zawar- gatunki (facznie) pasz w postaci premiksu. nia
mangant tofci manganu 44 % i maksymalnej zawar- | ZWICTZat Inne gatunki: | 2. Trihydroksychlorek  diman- 2027 r.

toci tlenku manganu 7 %

Charakterystyka substancji czynnej
Trihydroksychlorek dimanganu
Wzér chemiczny: Mn,(OH),Cl
Numer CAS: 39438-40-9

Metody analityczne (?)

Do celéw ustalenia charakterystyki krystalo-
graficznej dodatku paszowego:

— dyfraktometria rentgenowska.

Do oznaczania ilosciowego chloru w dodatku

paszowynu:

— miareczkowanie — rozporzadzenie (WE)
nr 152/2009.

Do oznaczania iloSciowego catkowitej zawar-
to$ci manganu w dodatku paszowym i w pre-
miksach:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CENJTS 15621).

150 (tacznie)

ganu moze byé wprowa-
dzany do obrotu i stosowany
jako dodatek stanowiacy pre-
parat.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i odpowiednie
srodki  organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku i pre-
mikséw, tak aby ograniczy¢
ewentualne zagroZzenia zwia-
zane z wdychaniem, kontak-
tem ze skorg lub z oczami,
w szczegllnosci z uwagi na
zawarto$¢ metali ciezkich,
w tym niklu. Jezeli ryzyko
nie moze zosta¢ ograniczone
do dopuszczalnego poziomu
za pomocg tych procedur
i srodkéw, dodatek i premiksy
nalezy stosowaé przy uzyciu
odpowiednich $rodkéw och-
rony indywidualne;j.
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Nazwa
Numer osia-
identyfika- }:i
cyiny acza
dodatku zlezv&.zo—
enia

Dodatek

Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna | Maksymalna
zawartos¢ zawarto$¢

Zawarto$¢ pierwiastka (Mn)
w mg/kg mieszanki
paszowej pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Do oznaczania iloSciowego catkowitej zawar-
toSci manganu w materiatach paszowych
i w mieszankach paszowych:

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(rozporzadzenie (WE) nr 152/2009, za-
tacznik TV-C); lub

— atomowa spektrometria absorpcyjna, AAS
(EN I1SO 6869); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezo-
nej, ICP-AES (EN 15510); lub

— atomowa spektrometria emisyjna ze wzbu-
dzeniem w plazmie indukcyjnie sprzezonej
po mineralizacji ciSnieniowej, ICP-AES
(CEN/TS 15621).

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia 27 stycznia 2009 r. ustanawiajace metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli pasz (Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	ROZPORZĄDZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1490 z dnia 21 sierpnia 2017 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie chlorku manganu, tetrahydrat, tlenku manganu(II), siarczanu manganawego, monohydrat, aminokwasowego chelatu manganowego, hydrat, chelatu manganowego z hydrolizatami białkowymi, chelatu manganowego wodzianu glicyny i trihydroksychlorku dimanganu jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt (Tekst mający znaczenie dla EOG) 

