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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 20171490 DA COMISSAO
de 21 de agosto de 2017

relativo a autorizagio de cloreto de manganés tetra-hidratado, 6xido de manganés(ll), sulfato de

manganés mono-hidratado, quelato de manganés de aminoécidos, na forma hidratada, quelato de

manganés de hidrolisados de proteina, quelato de manganés de glicina, na forma hidratada, e

cloreto e tri-hidréxido de dimanganés como aditivos em alimentos para animais de todas as
espécies

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de
2003, relativo aos aditivos destinados a alimentagio animal (), nomeadamente o artigo 9.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de
autorizacgdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo. O artigo 10.° desse
regulamento estabelece a reavaliagio dos aditivos autorizados nos termos da Diretiva 70/524/CEE do
Conselho ().

(2)  Os Regulamentos (CE) n.c 1334/2003 (*) e (CE) n.c 479/2006 (*) da Comissdo autorizaram sem limite de tempo,
em conformidade com a Diretiva 70/524/CEE, os seguintes compostos de manganés: cloreto de manganés
tetra-hidratado, 6xido de manganés, sulfato de manganés mono-hidratado, quelato de manganés de aminodcidos,
na forma hidratada, e quelato de manganés de glicina, na forma hidratada. Estas substancias foram subsequen-
temente inscritas no Registo dos Aditivos para a Alimentagio Animal como produtos existentes, em
conformidade com o artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(3)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, em conjugagio com o seu
artigo 7.°, foram apresentados pedidos para a reavaliagio do cloreto de manganés tetra-hidratado, éxido de
manganés, sulfato de manganés mono-hidratado, quelato de manganés de aminodcidos, na forma hidratada, e
quelato de manganés de glicina, na forma hidratada, como aditivos em alimentos para animais de todas as
espécies. Adicionalmente, em conformidade com o artigo 7.° do referido regulamento, foi apresentado um pedido
relativamente ao hidroxicloreto de manganés como aditivo em alimentos para animais de todas as espécies. Os
requerentes solicitaram que esses aditivos fossem classificados na categoria de aditivos designada por «aditivos
nutritivos». Os pedidos foram acompanhados dos dados e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.2, n.° 3, do
Regulamento (CE) n.> 1831/2003.

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos pareceres de 23 de outubro
de 2014 (°), 23 de outubro de 2014 (°), 19 de marco de 2015 (), 18 de fevereiro de 2016 (}) e
13 de maio de 2016 (), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, o cloreto de manganés tetra-hidratado,

(") JOL268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) Diretiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270 de
14.12.1970,p. 1).

(®) Regulamento (CE) n.° 1334/2003 da Comissdo, de 25 de julho de 2003, que altera as condi¢des de autorizagdo de vdrios aditivos
pertencentes ao grupo dos oligoelementos na alimentagdo dos animais (JO L 187 de 26.7.2003, p. 11).

(*) Regulamento (CE) n.c 479/2006 da Comissdo, de 23 de margo de 2006, relativo a autorizagdo de determinados aditivos pertencentes ao
grupo dos compostos de oligoelementos (JO L 86 de 24.3.2006, p. 4).

(*) EFSA Journal 2013;11(8):3324.

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

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

(") EFSA Journal 2016;14(2):4395.

(°) EFSA Journal 2016;14(5):4474.
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o 6xido de manganés(ll), o sulfato de manganés mono-hidratado, o quelato de manganés de aminodcidos, na
forma hidratada, o quelato de manganés de hidrolisados de proteina, o quelato de manganés de glicina, na forma
hidratada, e o cloreto e tri-hidréxido de dimanganés nio produzem efeitos adversos na saide animal, na
seguranga dos consumidores nem no ambiente. Com base em consideracdes cientificas, a Autoridade
recomendou a alteragio do nome do 6xido de manganés para 6xido de manganés(ll), bem como do hidroxi-
cloreto de manganés para cloreto e tri-hidréxido de dimanganés, a fim de evitar possiveis erros de interpretacio.
A Autoridade também recomendou a separacio do quelato de manganés de aminodcidos nos seguintes dois
grupos, tendo em conta as suas caracteristicas quimicas: quelato de manganés de aminodcidos, na forma
hidratada, e quelato de manganés de hidrolisados de proteina.

(5) A Autoridade observou que o manuseamento de 6xido de manganés(ll) é perigoso para o utilizador em caso de
inalagdo. Na auséncia de dados adequados, o aditivo deve ser considerado como um potencial irritante para
a pele e os olhos e como sensibilizante cutineo. A Autoridade também observou que o manuseamento de sulfato
de manganés mono-hidratado representa um risco para os utilizadores através da exposicio por inalagdo e é um
irritante para os olhos. Observou-se igualmente que o manuseamento de quelato de manganés de aminodcidos,
na forma hidratada, representa um possivel perigo para o sistema respiratdrio e para a saide dos utilizadores. Na
auséncia de dados adequados sobre a capacidade irritante para a pele e os olhos e a sensibiliza¢do cuténea, este
ultimo aditivo também deve ser considerado como um potencial irritante para a pele e os olhos, bem como
sensibilizante cutdneo e respiratério. No que diz respeito ao quelato de manganés de glicina, na forma hidratada,
a Autoridade observou que este aditivo pode ser irritante para a pele e os olhos. Por tiltimo, na auséncia de dados
especificos, a Autoridade ndo pode retirar conclusdes quanto a seguranga do utilizador durante o manuseamento
de cloreto e tri-hidréxido de dimanganés. Por conseguinte, devem ser tomadas medidas de protegio adequadas no
que diz respeito aos aditivos em causa, a fim de evitar o surgimento de problemas de seguranca para os
utilizadores.

(6) A Autoridade concluiu ainda que o cloreto de manganés tetra-hidratado, o 6xido de manganés(ll), o sulfato de
manganés mono-hidratado, o quelato de manganés de aminoacidos, na forma hidratada, o quelato de manganés
de hidrolisados de proteina, o quelato de manganés de glicina, na forma hidratada, e o cloreto e tri-hidréxido de
dimanganés sdo fontes eficazes de manganés. A Autoridade considera que ndo é necessario estabelecer requisitos
especificos de monitorizagdo pds-comercializagio. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise
dos aditivos em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 1831/2003.

(7) A avaliagdo do cloreto de manganés tetra-hidratado, 6xido de manganés(ll), sulfato de manganés mono-hidratado,
quelato de manganés de aminodcidos, na forma hidratada, quelato de manganés de hidrolisados de proteina,
quelato de manganés de glicina, na forma hidratada, e cloreto e tri-hidréxido de dimanganés revela que estio
preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, exceto no
que diz respeito a dgua de abeberamento. Por conseguinte, deve ser autorizada a utilizagdo daquelas substéncias,
tal como especificadas no anexo do presente regulamento, devendo a sua utilizacio através da dgua de
abeberamento ser recusada.

(8)  Dado que ndo existem motivos de seguranga que exijam a aplicagdo imediata das alteracdes as condi¢des da
autoriza¢do de cloreto de manganés tetra-hidratado, 6xido de manganés, sulfato de manganés mono-hidratado,
quelato de manganés de aminodacidos, na forma hidratada, e quelato de manganés de glicina, na forma hidratada,
tal como autorizados pelo Regulamento (CE) n.° 1334/2003, é adequado prever um periodo transitério para que
as partes interessadas possam preparar-se para dar cumprimento aos novos requisitos decorrentes da autorizagio.

(9)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio

As substancias especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao
grupo funcional «compostos de oligoelementos», sdo autorizadas como aditivos na alimentagdo animal nas condi¢des
estabelecidas no referido anexo.

Artigo 2.°

Recusa
A autorizagio das substancias especificadas no anexo como aditivos pertencentes a categoria de aditivos designada por

«aditivos nutritivos» e ao grupo funcional «compostos de oligoelementos» é recusada para utilizacio na dgua de
abeberamento.
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Artigo 3.0
Medidas transitdrias

1. As substincias cloreto de manganés tetra-hidratado, 6xido de manganés, sulfato de manganés mono-hidratado,
quelato de manganés de aminodcidos, na forma hidratada, e quelato de manganés de glicina, na forma hidratada, tal
como autorizadas pelos Regulamentos (CE) n.° 1334/2003 e (CE) n.° 479/2006, bem como as pré-misturas que as
contenham, que tenham sido produzidas e rotuladas antes de 11 de margo de 2018 em conformidade com as regras
aplicdveis antes de 11 de setembro de 2017, podem continuar a ser colocadas no mercado e utilizadas até que se
esgotem as suas existéncias.

2. As matérias-primas para alimenta¢io animal e os alimentos compostos para animais que contenham as substincias
referidas no n.° 1, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 11 de setembro de 2018 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 11 de setembro de 2017, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais produtores de alimentos.

3. As matérias-primas para alimentacdo animal e os alimentos compostos para animais que contenham as substancias
referidas no n.° 1, que tenham sido produzidos e rotulados antes de 11 de setembro de 2019 em conformidade com as
regras aplicdveis antes de 11 de setembro de 2017, podem continuar a ser colocados no mercado e utilizados até que se
esgotem as suas existéncias se forem destinados a animais ndo produtores de alimentos.

Artigo 4.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 21 de agosto de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER



ANEXO

Teor ‘.
B .. Teor maximo
Nimero | Nome do - minimo )
AP s . s Espécie ou Fim do
de identi- detentor .. Composi¢do, formula quimica, descrigdo e ) Idade . . ,
.~ ) Aditivo . p categoria L Outras disposigdes periodo de
ficagdo do | da autori- método analitico ; méxima | Teor do elemento (Mn) em mg/kg -
e ~ animal : autorizacdo
aditivo 7acdo de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos
3b501 — Cloreto de | Composigdo do aditivo Todas as — — Peixes: 100 (total) | 1. O aditivo deve ser incorpo- | 11 de se-
manganés Cloreto de manganés tetra-hidratado, na especies Outras espécies: rado nos alimentos para ani- tembro de
tetra-hidra- animais mais sob a forma de pré-mis- 2027

tado

forma pulverulenta, com um teor minimo
de 27 % de manganés.

Caracterizagdo da substancia ativa
Cloreto de manganés tetra-hidratado
Férmula quimica: MnCl, - 4H,0
Nimero CAS: 13446-34-9

Métodos analiticos (1)

Para as reacdes de identificacdo do cloreto
no aditivo para alimentagio animal:

— Farmacopeia
2.3.1;

Para a caracterizagdo cristalografica do
aditivo para alimentagdo animal:

Europeia, monografia

— difragdo por raios X;
Para a quantificacio do manganés total no

aditivo para alimentacdo animal e nas pré-
-misturas:

— espetrometria de absor¢io atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

150 (total)

tura.

. O cloreto de manganés tetra-

-hidratado pode ser colocado
no mercado e utilizado como
um aditivo que consiste
numa preparagio.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas do
setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e
medidas organizativas ade-
quadas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associa-
dos a inalacdo, ao contacto
cutdneo ou ao contacto ocu-
lar, em especial devido ao
teor de metais pesados, in-
cluindo o niquel. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel atra-
vés destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamentos de
protecio individual adequa-
dos.
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Nimero
de identi-
ficagdo do

aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zagdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Mn) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo apds mineralizagdo
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Para a quantificacgdo do manganés total
nas matérias-primas para alimentagdo ani-
mal e nos alimentos compostos para ani-
mais:

— espetrometria de absor¢io atdmica,

AAS [Regulamento (CE) n.° 152/2009
da Comisséo (%), anexo IV-C], ou

— espetrometria de absorcio atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atomica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo ap6s mineralizacio
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3b502

Oxido de
manganés(Il)

Composicdo do aditivo

Oxido de manganés, na forma pulveru-
lenta, com um teor minimo de 60 % de
manganes;

Teor minimo de 77,5 % de MnO e um
teor maximo de 2 % de MnO,.

Caracterizagdo da substancia ativa
Oxido de manganés

Férmula quimica: MnO
Nuamero CAS: 1344-43-0

Todas as
espécies
animais

— Peixes: 100 (total)

Outras espécies:
150 (total)

. O oxido de

1. O aditivo deve ser incorpo-

rado nos alimentos para ani-
mais sob a forma de pré-mis-
tura.

manganés(Il)
pode ser colocado no mer-
cado e utilizado como um
aditivo que consiste numa
preparacdo.

11 de se-
tembro de
2027

£10T°8°CC

[1d ]

erodoing ogrun ep [eYQ [euIof

§/917 1



Nimero
de identi-
ficagdo do

aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zacdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Mn) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Métodos analiticos (1)

Para a caracterizagdo cristalografica do
aditivo para alimentagdo animal:

— difracio por raios X;

Para a quantificacdo do manganés total no
aditivo para alimentacdo animal e nas pré-
-misturas:

— espetrometria de absorcio atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atomica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo ap6s mineralizacio
sob pressdo, [CP-AES (CEN/TS 15621);

Para a quantificagdo do manganés total
nas matérias-primas para alimentagdo ani-
mal e nos alimentos compostos para ani-
mais:

— espetrometria de absorcio atdmica,

AAS [Regulamento (CE) n.° 152/2009,
anexo IV-C], ou

— espetrometria de absor¢io atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo ap6s mineralizacio
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas do
setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e
medidas organizativas ade-
quadas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associa-
dos a inalacdo, ao contacto
cutdneo ou ao contacto ocu-
lar, em especial devido ao
teor de metais pesados, in-
cluindo o niquel. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel atra-
vés destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamentos de
protegdo individual adequa-
dos.
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Teor .
. .. Teor maximo
Namero | Nome do L. minimo .
AP s . - Espécie ou Fim do
de identi- detentor .. Composicdo, férmula quimica, descrigdo e ) Idade . - ,
- . Aditivo ; . categoria o Outras disposi¢des periodo de
ficagdo do | da autori- método analitico ; mdxima | Teor do elemento (Mn) em mg/kg g
» - animal . autorizacio
aditivo zagdo de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %
3b503 — Sulfato de Composicdo do aditivo Todas as — — Peixes: 100 (total) | 1. O aditivo deve ser incorpo- | 11 de se-
mangaﬁtég Sulfato de manganés mono-hidratado, na especies Outras espécies: radp no}j al;mentog para ani- terrzll(;r207de
in((i)no- 10131 forma pulverulenta, com um teor minimo | MM 150 (total) inals S0b a forma de pre-mis-
ado ura.

de 95 % de sulfato de manganés mono-hi-
dratado e de 31 % de manganés.

Caracterizagdo da substancia ativa
Sulfato de manganés mono-hidratado
Férmula quimica: MnSO, - H,0
Namero CAS: 10034-96-5

Métodos analiticos (1)

Para a quantificagdo do sulfato de manga-
nés mono-hidratado no aditivo para ali-
mentagdo animal:

— titulacio com nitrato de cério e amd-
nio (Farmacopeia Europeia, monogra-
fia 1543);

Para as reagdes de identificacdo de sulfatos
no aditivo para alimentacdo animal:

— Farmacopeia monografia

2.3.1;

Para a caracterizacdo cristalografica do
aditivo para alimentagdo animal:

Europeia,

— difracio por raios X;
Para a quantificacgdo do manganés total no

aditivo para alimentacdo animal e nas pré-
-misturas:

— espetrometria de absorcio atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atomica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

. O sulfato de

manganés
mono-hidratado pode ser co-
locado no mercado e utili-
zado como um aditivo que
consiste numa preparacao.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas do
setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e
medidas organizativas ade-
quadas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associa-
dos a inalagdo, ao contacto
cutdneo ou ao contacto ocu-
lar, em especial devido ao
teor de metais pesados, in-
cluindo o niquel. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel atra-
vés destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamentos de
protecio individual adequa-
dos.
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Nimero
de identi-
ficagdo do
aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zacdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Mn) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo apds mineralizagdo
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Para a quantificacgdo do manganés total
nas matérias-primas para alimentagdo ani-
mal e nos alimentos compostos para ani-
mais:

— espetrometria de absor¢io atdmica,

AAS [Regulamento (CE) n.> 152/2009,
anexo IV, seccdo C], ou

— espetrometria de absorcio atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atomica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo ap6s mineralizacio
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3b504

Quelato de
manganés
de aminoé-
cidos, na
forma hidra-
tada

Composicdo do aditivo

Complexo de manganés e aminodcidos em
que o manganés e os aminoicidos deriva-
dos de proteinas de soja sdo quelatados
através de ligagdes covalentes coordena-
das, na forma pulverulenta, com um teor
minimo de 8 % de manganés.

Caracterizagdo da substancia ativa

Férmula quimica: Mn(x), , - nH,0, x =
anido de qualquer aminodcido derivado de
proteinas de soja hidrolisadas por 4cidos;

No méximo 10 % das moléculas com
mais de 1 500 Da.

Todas as
espécies
animais

— Peixes: 100 (total)

Outras espécies:
150 (total)

1. O aditivo deve ser incorpo-

rado nos alimentos para ani-
mais sob a forma de pré-mis-
tura.

. O quelato de manganés de

aminodcidos, na forma hidra-
tada, pode ser colocado no
mercado e utilizado como
um aditivo que consiste
numa preparagao.

11 de se-
tembro de
2027
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Nimero
de identi-
ficagdo do
aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zacdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Mn) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Métodos analiticos (1)

Para a quantificacio do teor de aminodci-
dos no aditivo para alimentagdo animal:

— cromatografia de troca idnica com de-
rivatizagdo pés-coluna com ninidrina
e detecdo fotométrica [Regulamento
(CE) n.> 152/2009, anexo 1II, FJ;

Para a quantificacdo do manganés total no
aditivo para alimentacdo animal e nas pré-
-misturas:

— espetrometria de absorcio atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo ap6s mineralizacdo
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Para a quantificacgdo do manganés total
nas matérias-primas para alimenta¢do ani-
mal e nos alimentos compostos para ani-
mais:

— espetrometria de absorcio atdmica,

AAS [Regulamento (CE) n.c 152/2009,
anexo IV-C], ou

— espetrometria de absor¢io atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo apds mineralizagdo
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas do
setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e
medidas organizativas ade-
quadas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associa-
dos a inalacdo, ao contacto
cutdneo ou ao contacto ocu-
lar, em especial devido ao
teor de metais pesados, in-
cluindo o niquel. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel atra-
vés destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamentos de
protegdo individual adequa-
dos.
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Teor ‘.
Namero | Nome do Espécie ou minimo Teor mdximo Fim do
de identi- detentor .. Composicdo, férmula quimica, descrigdo e P ) Idade . - ,
ficaci . Aditivo ; . categoria o Outras disposi¢des periodo de
icagdo do | da autori- método analitico ; mdxima | Teor do elemento (Mn) em mg/kg g
» < animal . autoriza¢do
aditivo zagdo de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %
3b505 — Quelato de | Composicdo do aditivo Todas as — — Peixes: 100 (total) | 1. O aditivo deve ser incorpo- | 11 de se-
dma}rigdan?s Quelato de manganés de hidrolisados de | ©SP€¢1¢S Outras espécies: rado nobs al;mentog para ani- terrzlgr207de
de (liro 18- | proteina, na forma pulverulenta, com um | M3 150 (total) mmais Sob a forma e pre-mis-
t‘?s € PIO~ | teor minimo de 10 % de manganés; tura.
eina

No minimo, 50 % de manganés quelatado.

Caracterizagdo da substancia ativa

Férmula quimica: Mn(x), , - nH,0, x =
anido de hidrolisados de proteina consti-
tuido por qualquer aminoécido obtido por
hidrélise de proteina de soja.

Meétodos analiticos (1)

Para a quantificacdo do teor de hidrolisa-
dos de proteina no aditivo para alimenta-
¢do animal:

— cromatografia de troca i6nica com de-
rivatizagdo pés-coluna com ninidrina
e detecdo fotométrica [Regulamento
(CE) n.> 152/2009, anexo 111, FJ;

Para a determinagdo do teor de manganés
quelatado no aditivo para alimentagio ani-
mal:

— espetroscopia de infravermelhos com
transformadas de Fourier (IV-TF) se-
guida de métodos de regressio multi-
varidveis;

Para a quantificagdo do manganés total no

aditivo para alimentacdo animal e nas pré-

-misturas:

— espetrometria de absorcio atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

. O quelato de manganés de

hidrolisados de proteina pode
ser colocado no mercado e
utilizado como um aditivo
que consiste numa prepara-
¢do.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré—misturas, oS
operadores das empresas do
setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e
medidas organizativas ade-
quadas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associa-
dos a inalacdo, ao contacto
cutdneo ou ao contacto ocu-
lar, em especial devido ao
teor de metais pesados, in-
cluindo o niquel. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel atra-
vés destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamentos de
protecio individual adequa-
dos.
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Nimero
de identi-
ficagdo do
aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zacdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Mn) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo apds mineralizagdo
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Para a quantificacgdo do manganés total
nas matérias-primas para alimentagdo ani-
mal e nos alimentos compostos para ani-
mais:

— espetrometria de absor¢io atdmica,

AAS [Regulamento (CE) n.> 152/2009,
anexo [V-C], ou

— espetrometria de absorcio atdmica,
AAS (EN I1SO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo apés mineralizacio
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3b506

Quelato de
manganés
de glicina,
na forma hi-
dratada

Composicdo do aditivo

Quelato de manganés de glicina, na forma
hidratada, na forma pulverulenta, com um
teor minimo de 15 % de manganés;

Humidade: no maximo, 10 %.

Caracterizagdo da substancia ativa

Férmula quimica: Mn(x),, - nH,0O, x =

anido de glicina.

Todas as
espécies
animais

— Peixes: 100 (total)

Outras espécies:
150 (total)

1. O aditivo deve ser incorpo-

rado nos alimentos para ani-
mais sob a forma de pré-mis-
tura.

. O quelato de manganés de

glicina, na forma hidratada,
pode ser colocado no mer-
cado e utilizado como um
aditivo que consiste numa
preparacdo.

11 de se-
tembro de
2027
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Nimero
de identi-
ficagdo do
aditivo

Nome do
detentor
da autori-
zacdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Mn) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Métodos analiticos (1)

Para a quantificagdo do teor de glicina no
aditivo para alimentagdo animal:

— cromatografia de troca idnica com de-
rivatizagdo pés-coluna com ninidrina
e detecdo fotométrica [Regulamento
(CE) n.> 152/2009, anexo 1II, FJ;

Para a quantificacdo do manganés total no
aditivo para alimentacdo animal e nas pré-
-misturas:

— espetrometria de absorcio atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo ap6s mineralizacdo
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621);

Para a quantificacgdo do manganés total
nas matérias-primas para alimenta¢do ani-
mal e nos alimentos compostos para ani-
mais:

— espetrometria de absorcio atdmica,

AAS [Regulamento (CE) n.c 152/2009,
anexo [V, seccdo (], ou

— espetrometria de absor¢io atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo apds mineralizagdo
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

3. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas do
setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e
medidas organizativas ade-
quadas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associa-
dos a inalacdo, ao contacto
cutdneo ou ao contacto ocu-
lar, em especial devido ao
teor de metais pesados, in-
cluindo o niquel. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel atra-
vés destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamentos de
protegdo individual adequa-
dos.
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Teor .
. .. Teor maximo
Namero | Nome do L. minimo .
AP s . - Espécie ou Fim do
de identi- detentor .. Composicdo, férmula quimica, descrigdo e ) Idade . - ,
- . Aditivo ; . categoria o Outras disposi¢des periodo de
ficagdo do | da autori- método analitico ; mdxima | Teor do elemento (Mn) em mg/kg g
» - animal . autorizacio
aditivo zagdo de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %
3b507 — Cloreto e Composicdo do aditivo Todas as — — Peixes: 100 (total) | 1. O aditivo deve ser incorpo- | 11 de se-
Elrl-g}drOdeO P6 granulado com um teor minimo de especies Outras espécies: radf) nol: al;mentocsl para ani- ten;gr207 de
?s Manga- | 44 9% de manganés e um teor maximo de | 3MMAIS 150 (total) inals S0b a forma de pre-mis-
né ura.

7 % de 6xido de manganés.

Caracterizagdo da substdncia ativa
Cloreto e tri-hidréxido de dimanganés
Férmula quimica: Mn,(OH),Cl
Nimero CAS: 39438-40-9

Métodos analiticos (1)

Para a identificacdo da caracterizagdo cris-
talogrdfica do aditivo para alimentagio
animal:

— difracio por raios X;

Para a quantificacdo do cloro no aditivo
para alimentacdo animal:

— titulacdo [Regulamento (CE)

n.e 152/2009];

Para a quantificagdo do manganés total no
aditivo para alimentacio animal e nas pré-
-misturas:

— espetrometria de absor¢io atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo apds mineralizagdo
sob pressdo, ICP-AES (CENJTS 15621);

. O cloreto e tri-hidroxido de

dimanganés pode ser colo-
cado no mercado e utilizado
como um aditivo que con-
siste numa preparacao.

. Para os utilizadores do adi-

tivo e das pré-misturas, os
operadores das empresas do
setor dos alimentos para ani-
mais devem estabelecer pro-
cedimentos operacionais e
medidas organizativas ade-
quadas a fim de minimizar
0s potenciais riscos associa-
dos a inalagdo, ao contacto
cutdneo ou ao contacto ocu-
lar, em especial devido ao
teor de metais pesados, in-
cluindo o niquel. Se ndo for
possivel reduzir os riscos
para um nivel aceitdvel atra-
vés destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser utiliza-
dos com equipamentos de
protecio individual adequa-
dos.
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Niimero Nome do

de identi- | detentor
ficagdo do | da autori-
aditivo zacdo

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

Teor do elemento (Mn) em mg/kg
de alimento completo com um
teor de humidade de 12 %

Outras disposi¢des

Fim do
periodo de
autorizagao

Para a quantificagio do manganés total
nas matérias-primas para alimentagdo ani-
mal e nos alimentos compostos para ani-
mais:

— espetrometria de absor¢io atdmica,

AAS [Regulamento (CE) n.> 152/2009,
anexo IV-C], ou

— espetrometria de absor¢io atdmica,
AAS (EN ISO 6869), ou

— espetrometria de emissdo atémica com
plasma indutivo, ICP-AES (EN 15510),
ou

— espetrometria de emissdo atomica com
plasma indutivo ap6s mineralizacio
sob pressdo, ICP-AES (CEN/TS 15621).

(') Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(3 Regulamento (CE) n.° 152/2009 da Comissdo, de 27 de janeiro de 2009, que estabelece os métodos de amostragem e andlise para o controlo oficial dos alimentos para animais (JO L 54 de 26.2.2009, p. 1).
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https://ec.europa.eu/jrc/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	REGULAMENTO DE EXECUÇÃO (UE) 2017/1490 DA COMISSÃO de 21 de agosto de 2017 relativo à autorização de cloreto de manganês tetra-hidratado, óxido de manganês(II), sulfato de manganês mono-hidratado, quelato de manganês de aminoácidos, na forma hidratada, quelato de manganês de hidrolisados de proteína, quelato de manganês de glicina, na forma hidratada, e cloreto e tri-hidróxido de dimanganês como aditivos em alimentos para animais de todas as espécies (Texto relevante para efeitos do EEE) 

