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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2022/1442 DA COMISSAO
de 31 de agosto de 2022

que altera o Regulamento de Execucido (UE) 2017/1490 no que se refere aos termos da autorizacio do
quelato de manganés de aminodcidos, na forma hidratada, como aditivo 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 alimentacio animal ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢es e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2) A utilizagdo de quelato de manganés de aminodcidos, na forma hidratada, como aditivo em alimentos para animais
de todas as espécies foi autorizada pelo Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1490 da Comissdo (2).

(3)  Em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, a Comissdo solicitou a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») que emitisse um parecer sobre se a autoriza¢io do quelato
de manganés de aminodcidos, na forma hidratada, como aditivo em alimentos para animais ainda cumpre as
condicdes estabelecidas no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, se for alterada tal como proposto pelo
requerente. Essa alteracdo consiste na extensdo da lista de fontes de proteinas para os aminoacidos, na introducio de
uma especificagdo minima para os aminodcidos livres e numa especificacdo mais rigorosa para o teor de manganés.
O pedido foi acompanhado dos dados de apoio relevantes.

(4)  No seu parecer de 29 de setembro de 2021 (*), a Autoridade concluiu que as altera¢des dos termos da autorizagio
solicitadas ndo alteram as conclusdes das avaliagdes anteriores sobre a seguranga para as espécies-alvo, os
consumidores e o ambiente, bem como a eficdcia do aditivo para a alimentagio animal. A Autoridade concluiu que
o aditivo deve ser considerado como um irritante cutdneo e ocular e um sensibilizante cutdneo e declarou um risco
potencial devido a exposigdo por inalagdo. Por conseguinte, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas
de protecdo adequadas para evitar efeitos adversos na saiide humana, em especial no que respeita aos utilizadores
do aditivo. A Autoridade considera que nio é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagdo pos-
-comercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o método de andlise do aditivo em alimentos para
animais apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(5) A avaliacdo da alteragdo a autorizacdo proposta revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas
no artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(6)  Por razdes de clareza, a composi¢do do aditivo deve ser alterada de modo a incluir a indicacdo de que o aditivo
consiste numa preparagio.

(7) O Regulamento de Execugdo (UE) 2017/1490 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

(8)  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,

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

() Regulamento de Execucdo (UE) 2017/1490 da Comissdo, de 21 de agosto de 2017, relativo a autorizacdo de cloreto de manganés
tetra-hidratado, 6xido de manganés (Il), 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 (JO L 216 de 22.8.2017, p. 1).

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6895.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
No anexo do Regulamento de Execugio (UE) 2017/1490, a entrada relativa ao quelato de manganés de aminodacidos, na
forma hidratada, € alterada em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 31 de agosto de 2022.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor
minimo

Teor
maximo

Namero de | Nome do s p s Espécie ou . y
R - Composi¢do, formula quimica, descricdo e . Idade L Fim do periodo
identificacdo | detentor da Aditivo . . categoria (. Outras disposicdes o
o o método analitico : méxima de autorizagio
do aditivo | autorizagdo animal
Teor do elemento (Mn)
em mg/kg de alimento
completo com um teor
de humidade de 12%
Categoria: aditivos nutritivos Grupo funcional: compostos de oligoelementos
«3b504 - quelato de Composicdo do aditivo Todas as - - Peixes: | 1. O aditivo deve ser incorporado | 11 de setem-
manganés de espécies 100 nos alimentos para animais sob a | bro de 2027
aminodcidos, |Preparacgio de um complexo de animais (total (%)) forma de pré-mistura.
na forma manganés e aminodcidos em que o Outras Para os utilizadores do aditivo e
hidratada manganés e os aminodcidos derivados espécies: das pré-misturas, os operadores
de proteinas de soja sio quelatados 150 das empresas do setor dos alimen-

através  de  ligagdes  covalentes
coordenadas, na forma pulverulenta,
com um teor minimo de 8% de
manganes.

Caracterizagio da substdncia ativa

Férmula quimica: Mn(x),_;*nH,0, x =
anido de qualquer aminodcido derivado
de proteinas de soja hidrolisadas por
dcidos;

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

(total (%))

tos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e
medidas organizativas adequadas
a fim de minimizar os potenciais
riscos associados a inalacdo, ao
contacto cutdneo ou ao contacto
ocular, em especial devido ao teor
de metais pesados, incluindo o ni-
quel. Se os riscos ndo puderem ser
reduzidos para um nivel aceitdvel
através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-mistu-
ras devem ser utilizados com equi-
pamento de prote¢do individual
adequado, incluindo protegio cu-
tanea, ocular e respiratoria.
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Meétodo analitico (")

Para a quantificagido do teor de
aminodcidos no aditivo para a
alimentagdo animal:

— cromatografia de troca i6nica com
derivatizagdo pos-coluna e detegdo
Stica (IEC-VIS/FLD);

Para a quantificagdo do manganés total

no aditivo para alimentac¢io animal:

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES
(norma EN 15510 ou EN 15621) ou

— espetrometria de absor¢do atémica,
AAS (norma ISO 6869)

Para a quantificagdo do manganés total

em pré-misturas:

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES
(norma EN 15510 ou EN 15621) ou

— espetrometria de absor¢do atomica,
AAS (norma ISO 6869) ou

— espetrometria de massa com plasma
indutivo, ICP-MS (norma EN 17053)

Para a quantificacdo do manganés total

nas matérias-primas para a alimentago

animal e nos alimentos compostos para
animais:

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES
(norma EN 15510 ou EN 15621) ou

— espetrometria de absor¢do atomica,
AAS (Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo, anexo
IV, parte C, ou norma ISO 6869) ou

— espetrometria de massa com plasma
indutivo, ICP-MS (norma EN 17053)
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3b504i

quelato de
manganés de
aminodcidos,
na forma
hidratada

Composigdo do aditivo

Preparagio de um complexo de
manganés e aminodcidos em que o
manganés e os aminodcidos estio
quelatados  através  de  ligacdes
covalentes coordenadas, na forma
pulverulenta, com um teor de 8-9% de
manganés e um teor minimo de 17% de
aminodcidos livres.

Caracterizagdo da substancia ativa

Férmula quimica: Mn(x),.;*nH,0, em
que x corresponde a qualquer
aminodcido obtido por hidrélise de
proteinas provenientes de penas ou
plantas;

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

Meétodo analitico (")

Para a quantificacio do teor de
aminodcidos no aditivo para a
alimentagdo animal:

— cromatografia de troca idnica com
derivatizacio pds-coluna e detegdo
Otica (IEC-VIS[FLD), Regulamento
(CE) n° 152/2009 da Comissdo
(anexo III, F) e norma EN ISO 17180

Para a quantificagdo do manganés total

no aditivo para alimentacdo animal:

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES
(norma EN 15510 ou EN 15621) ou

— espetrometria de absor¢io atémica,
AAS (norma ISO 6869)

Todas as
espécies
animais

Peixes:
100
(total (%))
Outras
espécies:
150
(total (%))

1. O aditivo deve ser incorporado

nos alimentos para animais sob a
forma de pré-mistura.

. Para os utilizadores do aditivo e

das pré-misturas, os operadores
das empresas do setor dos alimen-
tos para animais devem estabele-
cer procedimentos operacionais e
medidas organizativas adequadas
a fim de minimizar os potenciais
riscos associados a inalacio, ao
contacto cutdneo ou ao contacto
ocular, em especial devido ao teor
de metais pesados, incluindo o ni-
quel. Se os riscos ndo puderem ser
reduzidos para um nivel aceitdvel
através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-mistu-
ras devem ser utilizados com equi-
pamento de protegdo individual
adequado, incluindo protegio cu-
tanea, ocular e respiratoria.

. Para os aditivos produzidos por

hidrélise de proteina animal, a ori-
gem animal (espécie de ave) deve ser
indicada no rétulo do aditivo e das
pré-misturas.

11 de setem-
bro de 2027»
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Para a quantificacio do manganés total

em pré-misturas:

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES
(norma EN 15510 ou EN 15621) ou

— espetrometria de absor¢do atomica,
AAS (norma ISO 6869) ou

— espetrometria de massa com plasma
indutivo, ICP-MS (norma EN 17053)

Para a quantificacio do manganés total

nas matérias-primas para a alimentacio

animal e nos alimentos compostos para
animais:

— espetrometria de emissdo atémica
com plasma indutivo, ICP-AES
(norma EN 15510 ou EN 15621) ou

— espetrometria de absor¢io atémica,
AAS (Regulamento (CE)
n.° 152/2009 da Comissdo, anexo
IV, parte C, ou norma ISO 6869) ou

— espetrometria de massa com plasma
indutivo, ICP-MS (norma EN 17053)

(") Os detalhes relativos aos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() A quantidade de manganés inerte ndo deve ser tomada em considera¢do para o célculo do teor total de manganés do alimento (manganés/kg de alimento completo).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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