7.11.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 90/263

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/90/07
(ESB) 2019/1125

fra 5. jani 2019

um leyfi fyrir sinkkldsambandi af mepidninsulfati sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsdokn um leyfi fyrir sinkkldsambandi af mepion-
insalfati. Umsékninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir sinkklosambandi af mepioninsulfati, i aukefnaflokknum ,n@ringaraukefni®, sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i &litum sinum
fra 18. mai 2017 (2) og 4. oktdber 2018 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi sinkklésamband af mepidninsulfati ekki
skadleg ahrif & heilbrigdi dyra og 6ryggi neytenda. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid veeri hugsanlega
hudnaemir og augn- og hadertingarefni og tok fram ad notendum stafadi hatta af aukefninu vid innéndun. bvi telur
framkveemdastjérnin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna,
einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstéou ad aukefnid
skapi ekki frekari dhettu fyrir umhverfid i samanburdi vid énnur efnasambdnd sinks og ad pad sé ahrifarikur sinkgjafi
fyrir allar dyrategundir. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um voktun ad lokinni
setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunar-
rannséknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & aukefninu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt, med fyrirvara um vidkomandi verndarradstafanir fyrir notendur aukefnisins. Til samraemis vid pad etti ad leyfa
notkun aukefnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,neringarauketni* og virka hopnum ,,snefilefnasambond* og er tilgreint i vidaukanum, er
leyft sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem maelt er fyrir um i peim vidauka.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 177, 2.7.2019, bls. 77. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 251/2019 fra
25. oktéber 2019 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(» Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(6), 4859.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(10), 5463.
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2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 5. juni 2019.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
- ) o ) Lﬁ]gnr?;;:as- Hémarksinnihald
Kennln_ur_ner N_afn Aukefni Samsetnlng_, e_fnaformula, lysing, Tegund ef)a Hémarks- Snnur dkvadi Leyfi rennur Gt
aukefnisins leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur Innihald frumefnisins (Zn) i mg/kg
heilfédurs med 12% rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: snefilefnasambénd
3b614 — Sinkklésam- | Samsetning aukefnis: Allar dyra- — — Hundar og kettir: 200 |1. Aukefnid skal notad i fodur i| 22.jali 2029
band af tegundir (samtals) formi forblondu.
mepionin- | sjnkklésamband af mepiéninsulfati, _ L
stlfati Laxfiskar og stad- Setja ma sinkklésamband af

sem duft, med 2-15% sinkinnihald.
Lysing & eiginleikum virka efnisins:
Sink, 2-amin6-4-

metylsalfanylbdtansyra, sulfat; sink,

klébundid med mepiodnin i
mélhlutfalli 1:1.

Efnaformula; CsH1:NOeS2Zn

CAS-nlimer: 56329-42-1

Greiningaradferdir (1):

Magnakvordun & heildarinnihaldi
sinks i aukefninu og forblondum:

— EN 15510: Rafgasgeislunar-
greining (ICP-AES) eda

— EN 15621: Rafgasgeislunar-
greining (ICP-AES) eftir
leysingu undir prystingi.

gdngumjolk fyrir
kalfa: 180 (samtals)

Smaégrisir, gyltur,
kaninur og allar
fisktegundir nema
laxfiskar: 150
(samtals)

Adrar tegundir og
flokkar: 120 (samtals)

. Ad pvi er

mepidninsulfati & markad og nota
sem aukefni sem samanstendur af
bléndu.

vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fédurfyrirteekja koma
& verklagsreglum og videigandi
skipulagsradstéfunum  til  ad
bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid had
eda augu. Ef ekki er hegt ad
draga Or &hattu med pessum
reglum og réadstéfunum svo ad
han verdi ekki meiri en svo ad
vid megi una skal nota videigandi
personuhlifar vid notkun a pessu
aukefni og forbléndum.
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Kennintimer Nafn
aukefnisins leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks-

innihald Hamarksinnihald

Innihald frumefnisins (Zn) i mg/kg
heilfédurs med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Til ad magnakvarda innihald
mepidnins i foduraukefninu:

— j6nagreining med

afleiGumyndun eftir stlu og
ljésmealigreiningu (IEC-
UV/FD) — EN ISO 17180 eda
VDLUFA 4.11.6 og EN ISO
13903

Til ad magnéakvarda heildarinnihald
sinks i fodurefnum og
fédurblondum:

— Reglugerd (EB) nr. 152/2009

— frumeindagleypnimeling
(AAS) eda

EN 15510: Rafgasgeislunar-
greining (ICP-AES) eda

EN 15621: Rafgasgeislunar-
greining (ICP-AES) eftir
leysingu undir prystingi.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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