Nr. 7/516 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 28.1.2021

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/7/18
(ESB) 2020/994

fr& 9. jali 2020

um leyfi fyrir ménensini og nikarbasini (Monimax) sem féduraukefni fyrir eldiskalkina, eldiskjuklinga og
kjuaklinga sem eru aldir til ad verda varphanur (leyfishafi er Huvepharma NV) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshatti Evropusambandsins,

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 f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir ménensini og nikarbasini
(Monimax). Umsékninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir ménensini og nikarbasini (Monimax), i aukefnaflokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf™,
sem féduraukefni fyrir eldiskalkina, eldiskjuklinga og kjuklinga sem eru aldir til ad verda varphanur.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i &litum sinum
frd 29. ndvember 2017 (2), 2. oktober 2018 (3) og 7. oktober 2019 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi ménensin og
nikarbasin (Monimax) ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Han komst einnig ad peirri
nidurstdou ad heatta stafi af aukefninu vid inndndun og ad pad geti valdid eitrun gegnum hid. Engin gogn liggja fyrir
um augnertingarmatt. pvi atti ad gera videigandi verndarrddstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstdédu ad aukefnid
teljist ahrifarikt til ad verjast hnislasott hja eldiskalkinum, eldiskjuklingum og kjuklingum sem eru aldir til ad verda
varphanur. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu ad framkveema atti voktunaraaetlun ad lokinni setningu & markad til
ad hafa eftirlit med poli gegn Eimeria spp. Matveeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina
féouraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

5) Mat & ménensini og nikarbasini (Monimax) synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er aum i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun aukefnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd.

6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid élit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,hnislalyf og vefsvipungalyf og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i
f60ri med peim skilyrdum sem malt er fyrir um i peim vidauka.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 221, 10.7.2020, bls. 79. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 184/2020
frd 11. desember 2020 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2017 15(12), 5094.

(3) Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(11), 5459.

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(11), 5888.
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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 l6gfestingar.

Gjort i Brussel 9. juli 2020.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks- ) o
Kenni- Aukefni . s . innihald innihald ) Hame_lrksglldl I?Ifal
namer Nafn (Vidskipta- Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Hamarks- - - Annur akvasi Leyfi rennur vidkomandi
s leyfishafa <P greiningaradferd flokkur dyra | aldur mg af virku efni/kg at matvaelum ar
aukefnisins heiti) heilfédurs med 12% dyrarikinu
rakainnihald
Hnislalyf og vefsvipungalyf
51776 Huvepharma |Mo6nensin |Samsetning aukefnis: Eldiskjuk- 40 mg 50 mg . Aukefnid skal notad i| 30.7.2030 |25 pg monensinn-
NV. 80 g/kg Blanda af: lingar maénens- maénens- féourblondur i formi atrium/kg af hud og
, . |Ménensini (sem monensinnatrium - - innatrium innatrium forblondu. fitu (blautvigt),
Nikarbasin ( ) Eldiskalk- | 16 vikna : . ( 9
gogkg |09k ' 40m 50m Ekki ~ma blanda 8 monensinn-
g _g (ménensin A > 90%, ménensin A+B tnar . g’ . g’ aukefninu  vid onnur . Hg .
(Monimax) , , . , nikarbasin | nikarbasin . atrium/kg af lifur,
> 95%, moénensin C 0,2-0,3%) Kjuklingar | 16 vikna hnislalyf. , .
. . . nyrum og vodvum
Nikarbasini 80 g/kg sem eru | (blautvigt)
(Hlutfall 1:1) aldir til ad notkunarleidbeiningum b
Sterkja: 15 g/kg. verda komi fram: 15 000 pg DNC/kg
Hveitimjél: 580 g/kg. varphanur ,Hettulegt dyrum af af lifur (blautvigt),

Kalsiumkarbénat: eftir pérfum
1000 g
Kyrnaform

Lysing & eiginleikum virka efnisins:
Modnensin sem ménensinnatrium, af
teeknilegum gaedum (virkni

>27%)

CAS-nimer 22373-78-0, framleitt

med Streptomyces cinnamonensis

(28682 BCCM/LMG S-19095) sem

samanstendur af:

— monensin-A-natriumi:
natrium-(2-[5-etyltetrahydro-5-
[tetrahydré-3-metyl-5-
[tetrahydro-6-hydroxy-6-
(hydroxymetyl)-3,5-dimetyl-2H-
pyran-2-yl]-2-faryl]-2-faryl]-9-
hydroxy-p-metoxy-a.,y,2,8-
tetrametyl-1,6-dioxaspiro-
[4.5]dekan-7-smjdrsyra,
CssHe1NaOu1,

hestaztt. Ppetta fodur
inniheldur  jonabera:
Orddlegt er ad nota pad
samtimis tiamalini og

fylgjast  skal  med
hugsanlegum
aukaverkunum  pegar

pad er notad samhlida
60rum lyfjum®.
Leyfishafinn skal fram-

kveema voktunar-
daetlanir  ad  lokinni
setningu & markad
vardandi:

— pol gegn bakterium
og Eimeria spp.

6 000 pg DNC/Kkg af
nyrum (blautvigt),

4 000 pg DNC/Kkg
fyrir vodva (blaut-
vigt) og hud/fitu
(blautvigt).
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— monensin-B-natriumi: natrium-4-
(9-hydroxy-2-(5’-hydroxy-6-
(hydroxymetyl)-3,5-
dimetyltetrahydr6-2H-pyran-2-
yl)-2,3’-dimetyloktahydr6-[2,2°-
bifuran]-5-yl)-2,8-dimetyl-1,6-
dioxaspiro[4.5]dekan-7-yl)-3-
metoxy-2-metylpentanoat,
CssHsoNaO1y,

— ménensin-C-natriumi: natrium-2-
etyl-4-(2-(2-etyl-5°(6-hydroxy-6-
(hydroxymetyl)-3,5-
dimetyltetrahydr6-2H-pyran-2-
yl)-3’-metyloktahydrd-[2,2’-
bifdran]-5-y1)-9-hydroxy-2,8-
dimetyl-1,6-
dioxaspiro[4.5]dekan-7-yl)-3-
metoxypentandat, Cs7HssNaO11

Nikarbasin

Ca9H 18N6O .

CAS-numer: 330-95-0 samsett efni

med jofnum mdlekulhlutféllum:

— 4,4-dinitrokarbanilid (DNC)
(67,4-73%)

C13H10N40Os,

— 2-hydroxy-4,6-dimetylpyrimidin
(HDP) (27-30%)

— O6bundid HDP < 2,5%

CeHsN20

Skyld 6hreinindi:

— p-nitré-anilin (PNA): <0,1%

— metyl(4-nitr6fenyl)karbamat
(M4NPC): < 0,4%

Greiningaradferd (1)

Magnakvordun &  monensini i
foduraukefninu:

Haprystivokvaskiljun med
afleiGumyndun eftir silu og synilegri
greiningu (HPLC-VIS)

. A0 pvi er vardar

notendur aukefnis og
forblandna skulu stjorn-
endur  fodurfyrirtekja
koma & verklagsreglum
og skipulagsrao-
stofunum til ad
bregdast vio mogulegri
ahattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er
unnt  med  slikum
reglum og radstéfunum
ad eyda pessari dhattu
eda draga ar henni
pannig ad hdn sé i
lagmarki  skal  nota
persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og
forbléndunum,  p.m.t.
augn-, hto- og 6ndun-
arvorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Magnakvordun 4  monensini |
forbléndum og foori:
Haprystivokvaskiljun med
afleioumyndun eftir stlu og synilegri
greiningu (HPLC-VIS) — EN ISO
14183

Magnakvordun 4  nikarbasini |
foduraukefninu:

Haprystivokvaskiljun med
afleidumyndun eftir stlu og greiningu
par sem notast er vid atfjélublatt ljos
(HPLC-UV)

Magnékvordun 4  nikarbasini i
forbléndum og fodri:
Haprystivokvaskiljun med
afleioumyndun eftir stlu og greiningu
par sem notast er vid atfjélublatt ljos
(HPLC-UV) — EN ISO 15782
Magnakvordun & moénensinnatriumi og
nikarbasini i vef:

Haprystivokvaskiljun med 6skautudum
stdoufasa i tengslum vid prefaldan
fjorskauta massagreini  (RP-HPLC-
MS/MS) eda jafngildar adferdir sem
uppfylla kréfurnar sem settar eru i
akvordun  framkvaemdastjornarinnar
2002/657/EB
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