17.2.2022 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 10/623

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/10/19
(ESB) 2021/967

fra 16. juni 2021

um endurnyjun a leyfi fyrir manganklésambandi af hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepionins sem
féouraukefni fyrir allar dyrategundir og um nidurfellingu a reglugerd (ESB) nr. 350/2010 (*)

FRAMKVZAMDASTIJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f8dri (1), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

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

Mangankl6samband af hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepiénins var leyft til 10 ara sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir med reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 350/2010 (2).

i samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um endurnyjun leyfis fyrir
manganklésambandi af hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepidnins, sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir i
aukefnaflokknum ,neeringaraukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Af aliti Matvaeladryggisstofnunar Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) fra 30. september 2020 (3) leidir
ad vio tillégd notkunarskilyrdi hafi manganklésamband af hydroxylsetnu hlidsteduefni mepionins ekki skadleg ahrif &
heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstédu ad
notendum stafi hetta af aukefninu vid inndndun og ad pad sé hudnaemir. bvi telur framkvemdastjornin ad gera etti
videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur
aukefnisins. Sonnun & skilvirkni aukefnisins sem upphaflegt leyfi byggdist & stenst i méalsmedferd vid endurnyjun.
Matveeladryggisstofnunin  stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i fédri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & manganklésambandi af hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepionins synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er &
um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Endurnyja etti leyfid fyrir aukefninu til samraemis vid pad.

Af endurnyjun leyfis fyrir manganklésambandi af hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepionins sem féduraukefni leidir ad
fella tti reglugerd (ESB) nr. 350/2010 ur gildi.

par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir manganklésambandi af
hydroxylsetnu hlidsteduefni mepionins af 0Oryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo peir geti blid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun & leyfinu.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 214, 17.6.2021, bls. 41. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 323/2021
frd 10. desember 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. EB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) nr. 350/2010 fra 23. april 2010 um ad leyfa koparklésamband af hydroxylsetnu hlidsteduefni
mepionins sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (Stjtid. ESB L 104, 24.4.2010, bls. 34).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020 18(11), 6281.



Nr. 10/624 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.2.2022

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfid fyrir aukefninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,nzringaraukefni“ og virka hépnum ,,snefilefnasambond* og er tilgreint
i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

1.  Manganklésamband af hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepionins og forbléndur sem innihalda petta aukefni, sem eru
framleidd og merkt fyrir 7. janGar 2022 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 7. juli 2021, ma afram setja & markad og
nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fédurblondur sem innihalda manganklésamband af hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepiénins, sem eru
framleidd og merkt fyrir 7. jali 2022 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 7. jali 2021, ma afram setja & markad og nota
par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru etlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurefni og fédurblondur sem innihalda manganklésamband af hydroxylsetnu hlidsteduefni mepionins, sem eru
framleidd og merkt fyrir 7. jali 2023 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 7. jali 2021, ma &fram setja & markad og nota
par til birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3.0r.
Reglugerd (ESB) nr. 350/2010 er felld dr gildi.
4.9r.

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 16. juni 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks-| o rksinninald
. Nafn . o ) innihald
Kennintmer levis- Aukefni Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda | Hamarks- - — - Annur dkvaedi Levfi rennur Gt
aukefnisins hyf greiningaradferd flokkur dyra| aldur | Innihald frumefnisins (Mn) i Y
ara mg/kg heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hopur: snefilefnasambond
3b510 - |Manganklésamband |Lysing a eiginleikum aukefnisins: |Allar - - Fiskar: 100 . Aukefnid skal notad i foour i formi 7.jali 2031
af hydroxylsetnu Mangankl6samband af tegundir (samtals) forbléndu.

hlidsteeduefni
mepidnins

hydroxylsetnu hlidsteduefni

mepionins sem inniheldur 14%

mangan og 76% (2-hydroxy-4-

metylpid)batansyru.

Hamarksinnihald af nikkeli:

170 milljénarhlutar.

Fast form.

Greiningaradferd (2):

Til ad magnakvarda hydroxylsetid

hligsteduefni mepionins i

foduraukefninu:

— Titrunarmeeling, spennutitrun
eftir afoxunarhvorf

Til ad magnakvarda

heildarinnihald mangans i

féduraukefni og forbléondum:

— Frumeindagleypnimaling
(AAS) (EN ISO 6869) eda

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

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

Adrar tegundir:
150 (samtals)

Setja ma mangankl6samband af
hydroxylsetnu hlidsteduefni mepion-
ins & markad og nota sem aukefni
sem samanstendur af bléndu.

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjornendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og videigandi skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid
mogulegri  dheettu  vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu, einkum
vegna innihalds pungmalma, p.m.t.
nikkel. Ef ekki er haegt ad draga ar
dhattu med pessum reglum og
radstéfunum svo ad han verdi ekki
meiri en svo ad vid megi una skal
nota videigandi personuhlifar vid
notkun 4 pessu aukefni og
forbléndum.

suispuequesndolag 1pulQieuIonS QIA JilegQIA-S3T 2202 LT

G29/0T N



Til ad magnakvarda heildarinni-
hald mangans i fédurefnum og
fodurblondum:

— Frumeindagleypnimeling,
AAS (reglugerd fram-
kvemdastjornarinnar ~ (EB)
nr. 152/2009, C-hluti IV.
vidauka), eda

— Frumeindagleypnimaling
(AAS) (EN ISO 6869) eda

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

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

(Y) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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