Nr. 31/314 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.4.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/31/20
(ESB) 2019/8

fra 3. jantar 2019

um leyfi fyrir hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepiénins og kalsiumsalti pess sem foduraukefni
fyrir allar dyrategundir (*)
FRAMKV/AEMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6ori (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 fodur.

2) i samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir hydroxylsetnu hlidsteeduefni
mepiénins og kalsiumsalti pess sem foduraukefni til notkunar i fodur fyrir allar dyrategundir. Umsékninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsodknin vardar leyfi fyrir hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepionins og kalsiumsalti pess, i aukefnaflokknum ,,neringar-
aukefni®, sem féOuraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
20. febraar 2018 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi hydroxylsetid hlidsteduefni mepionins og kalsiumsalt pess ekki
skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna eda & umhverfid.

5) Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad aukefnid sé ahrifarikur gjafi mepiénins fyrir allar
dyrategundir og ad verja tti aukefnid gegn nidurbroti i vémbinni, p6 ad nidurbrot aukefnisins i vdmb nagdyra sé minna
en nidurbrot DL-mepidnins.

6) Matveaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um véktun ad lokinni setningu & markad. Han
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i f6ori sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

7) Mat & aukefninu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfylit. Til samreemis vid pad tti ad leyfa notkun pessa aukefnis eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.9r.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,nzringaraukefni* og virka hopnum ,,aminésyrur, solt peirra og hlidsted efni” og er
tilgreint i vidaukanum, er leyft sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Gildistaka

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

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 2, 4.1.2019, bls. 6. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 53/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(3), 5198.



18.4.2019 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 31/315

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 3. jandar 2019.

Fyrir hond framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
o 5 ~ innihald innihald
Kerlln;nyr_ner | l;l'al;n " Aukefni Samsetning, efnaformila, lysing, greiningaradferd f-:— elgﬁnd deé a HaTdarks Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukernisins eyrishara OKKuUr dyra alaur mg/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: aminésyrur, sélt peirra og hlidstaed efni
3¢310 — Hydroxylsetid | Samsetning aukefnis: Allar — — — . A0 pvi er vardar notendur| 24.janGar
hllés:tfae?uefm Blanda med hydroxylsetnu hlidsteduefni dyrategundir aij.lfefmsd og fork;!%ndna. tsklli!u 2029
?Tb,lonlnsltog mepionins og kalsiumsalt hydroxylsetins hlid- skjornen ,ur " 0 urflyrlr &Kja
alsiumsa steeduefnis mepionins, med lagmarksinnihald o.ma a i Ve_r agsreg um o9
pess skipulagsrddstofunum  til  ad

hydroxylsetins hlidsteeduefnis mepionins sem
nemur 88% og lagmarksinnihald kalsiums sem
nemur 8%.

Lysing & eiginleikum virku efnanna:
Hydroxylsetid hlidsteeduefni mepionins:

IUPAC-heiti: 2-hydroxy-4-(metylpi6)-
butansyra

CAS-nimer 583-91-5
Efnaformula: CsH1003S

kalsiumsalt  hydroxylsetins  hlidsteeduefnis
mepidnins
IUPAC-heiti kalsiumsalt 2-hydroxy-4-

(metylpid)butansyru
CAS-nUmer 4857-44-7
Efnaformula: (CsHeO3S)2Ca
Greiningaradferd (1):

Akvordun & hydroxylsetnu  hlidsteduefni
mepidnins i aukefninu:

— Titrunarmeling, eftir

afoxunarhvorf.

spennutitrun

bregdast vid mogulegri ahettu
sem hlyst af notkuninni, einkum
med tilliti til pess ad aukefnid er
&tandi fyrir hid og augu. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og
radstéfunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar  vid notkun &
aukefninu  og forbléndunum,
p.m.t. Oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

[ notkunarleidbeiningum med
aukefninu og forbléndunni skal
tilgreina  geymsluskilyrdi  og
stodugleika vid hitamedhondlun.

Upplysingar sem purfa ad koma
fram & merkimidum  fyrir
aukefnid 0g forblénduna:
innihald hydroxylsetins  hlid-
steeduefnis mepidnins.
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Kenninimer Nafn
aukefnisins | leyfishafa

Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald

mg/kg heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Akvérdun & hydroxylsetnu  hlidsteduefni
mepiénins i forbléndum, fédurblondum og
fédurefnum:

— Héprystivokvaskiljun og ljésmaligreining
(HPLC-UV).

Til ad akvarda heildarinnihald kalsiums i

aukefninu:

— Frumeindagleypnimeeling (AAS) (EN
ISO 6869), eda

— Rafgasgeislunargreining (ICP-AES) (EN
15510), eda

— Rafgasgeislunargreining eftir  leysingu
undir prystingi, ICP-AES (EN 15621).

Merkingar fédurs og fédur-
blandna, sem aukefninu hefur
verid beett i, skal innihalda upp-
lysingar um aukefnid ad pvi er
vardar:

— Heiti aukefnis,

— Magn vidbatts hydroxyl-
setins hlidsteeduefnis
mepionins.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléa tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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