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REGULAMENTO (UE) N.° 350/2010 DA COMISSAO
de 23 de Abril de 2010

relativo a autorizacio do quelato de manganés do andlogo hidroxilado da metionina como aditivo
em alimentos para todas as espécies animais

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal (}), e, no-
meadamente, o seu artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os
aditivos destinados a alimentacio animal carecem de au-
torizagio e estabelece as condi¢des e os procedimentos (6)
para a concessdo dessa autorizagio.

(20 Nos termos do artigo 7.° do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autoriza-
¢do da preparacio mencionada no anexo do presente
regulamento. Esse pedido foi acompanhado dos dados
e documentos exigidos ao abrigo do artigo 7.°, n.° 3,

referida preparagdo constitui uma fonte de manganés
disponivel e preenche os critérios de aditivo nutritivo
na alimentacdo de todas as espécies animais. A Autori-
dade recomenda medidas adequadas para garantir a se-
guranga dos utilizadores. Ndo considera que haja neces-
sidade de requisitos especificos de monitorizacdo pds-co-
mercializagdo. Corroborou igualmente o relatério sobre o
método de andlise do aditivo nos alimentos para animais
apresentado pelo Laboratério Comunitdrio de Referéncia
instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

A avaliagio da referida preparacio revela que estdo
preenchidas as condicdes de autorizagdo referidas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por con-
seguinte, deve ser autorizada a utilizacdo daquela prepa-
ragio, tal como se especifica no anexo do presente regu-
lamento.

Por forca do Regulamento (UE) n.° 103/2010 da Comis-
sdo de 5 de Fevereiro de 2010 relativo a autoriza¢do do
quelato de manganés do andlogo hidroxilado da metio-
nina como aditivo em alimentos para frangos de en-
gorda (°) a preparagdo havia sido autorizada como aditivo
em alimentos para frangos de engorda. Esse regulamento
deve ser revogado.

do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. (7)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,
(3) O pedido refere-se a autorizagdo do quelato de manganés
do andlogo hidroxilado da metionina como aditivo em
alimentos para todas as espécies animais, a ser classifi- ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
cado na categoria de aditivos designada por «aditivos
nutritivos».
Artigo 1.°
(4 Do parecer da Autoridade Europeia para a Seguranca dos A preparagdo especificada no anexo, pertencente a categoria de
Alimentos (<Autoridade»), adoptado em 9 de Dezembro aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo funcional
de 2009 () em combinacdo com o de 15 de Setembro «compostos de oligoelementos», é autorizada como aditivo na
de 2009 () e o de 15 de Abril de 2008 (%), resulta que o alimentagdo animal nas condigdes estabelecidas no referido
quelato de manganés do andlogo hidroxilado da metio- anexo.
nina ndo tem efeitos adversos na satde animal ou hu-
mana nem no ambiente. Segundo o parecer de 15 de
Abril de 2008, pode considerar-se que a utilizagdo da
Artigo 2.°
) JO L 268 de 18.10.2003, p. 29. O Regulamento (CE) n.° 103/2010 ¢é revogado.

()

() The EFSA Journal (2010) 8(1): 1424.
(®) The EFSA Journal (2009) 7(9): 1316.
() !

4 The EFSA Journal (2008) 692, p. 1. () JO L 35 de 6.2.2010, p. 1.
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Artigo 3.°

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

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de Abril de 2010.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificagdo
do aditivo

Nome do detentor
da autorizac¢io

Aditivo

Composigdo, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou cate-
goria animal

Idade

maxima

Teor minimo Teor maximo

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

Outras disposigdes

Fim do periodo
de autorizacdo

Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: compostos de oligoelementos.

3b5.10

Quelato de manganés do
andlogo hidroxilado da
metionina

Caracterizacdo do aditivo:

Quelato de manganés do andlogo hi-
droxilado da metionina contendo
15,5% - 17 % de manganés e 77 % -
78 % de d4cido (2-hidroxi-4-metiltio)
butandico

Oleo mineral: < 1%

Método analitico (1):

Espectrometria de emissio atémica
com plasma indutivo (ICP-AES) de
acordo com a norma EN 15510:2007

Todas as
espécies

— Peixes: 100
(total)

Outras espé-
cies: 150 (to-
tal)

1. O aditivo tem de ser in-

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

. Para seguranca dos utili-

zadores: devem usar-se
proteccao respiratoria,
6culos de seguranga e lu-
vas durante o manusea-
mento.

14 de Maio de
2020

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do Laboratério Comunitdrio de Referéncia: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/crl-feed-additives
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