20.4.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 30/105

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/21
(ESB) 2022/1445

fra 31. agust 2022

um breytingu a framkvemdarreglugerd (ESB) 2018/1039 ad pvi er vardar skilmala leyfis fyrir
kopar(ll)klésambandi af aminésyruhydrati sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 fodri (1), einkum
3. mgr. 13. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

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

Notkun & kopar(Il)kl6sambandi af aminésyruhydrati sem féduraukefni var leyfd fyrir allar dyrategundir med
framkveemdarreglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1039 (2).

i samreemi vid 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 6skadi framkveemdastjornin eftir pvi ad Matveela-
oryggisstofnun  Evropu (hér & eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) geefi at alit um hvort leyfid fyrir
kopar(Il)klésambandi af amindsyruhydrati sem foduraukefni uppfylli enn skilyrdin sem meelt er fyrir um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 med peim breytingum sem umsakjandinn leggur til. Breytingarnar fela i sér rymkun ao
pvi er vardar protingjafa fyrir amindsyrurnar, innleidingu & lagmarksforskrift fyrir 6bundnar aminésyrur og strangari
forskrift fyrir koparinnihald. Beidninni fylgdu videigandi gdgn henni til studnings.

um & skilyrdum fyrir leyfinu breyta ekki nidurstddunum ar fyrri métum & éryggi marktegunda, neytenda og umhverfis
og & verkun fyrrgreinds foduraukefnis. Matvaladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad aukefnid atti ad teljast
ertandi fyrir augu og huidnamir og ad hugsanleg ahatta geti stafad af pvi vegna véahrifa 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. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um
voktun ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i f6dri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & fyrirhugudum breytingum & leyfinu synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllit.

Fyrir skyrleika sakir @tti ad breyta samsetningu aukefnisins pannig ad hun nai yfir pad abendingu ad aukefnio
samanstendur af bléndu.

pvi atti ad breyta framkveemdarreglugerd (ESB) 2018/1039 til samreemis vid pad.

™)

O]
®

O

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 227, 1.9.2022, bls. 127. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 35/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkveemdarreglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2018/1039 fra 23. juli 2018 um leyfi fyrir kopar(ll)diasetatménéhydrati,
kopar(Il)karbénatdihydroxyméndhydrati, kopar(ll)klériddihydrati, kopar(I1)oxidi, kopar(ll)sulfatpentahydrati, kopar(ll)klésambandi af
aminésyruhydrati, kopar(ll)klésambandi af vatnsrofsmyndefnum prétina, kopar(Il)klésambandi af glysinhydrati (fast efni) og
kopar(Il)klésambandi af glysinhydrati (flj6tandi) sem fo6duraukefni fyrir allar dyrategundir og um breytingu & reglugeréum (EB)
nr. 1334/2003, (EB) nr. 479/2006 og (ESB) nr. 349/2010 og framkvemdarreglugerdum (ESB) nr. 269/2012, (ESB) nr. 1230/2014 og
(ESB) nr. 2016/2261 (Stjtio. ESB L 186, 24.7.2018, bls. 3).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(10), 6896.
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8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

i vidaukanum vid framkvamdarreglugerd (ESB) 2018/1039 er faerslunni fyrir kopar(11)klésamband af amindsyruhydrati breytt {
samrami vio vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

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

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

Gjort i Brussel 31. 4gust 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- . -
i Y Hamarksinnihald
Kenni Natfn ) Samsetning, efnaformla, lysing, Tegund eda | Hamark- | innihald . ] . ) ]
namer leyf- Aukefni o 5ferd flokkur dv 1d Onnur &kvadi Leyfi rennur Gt
aukefnisins | ishafa gretningaraoter Okkurdyra | saldur | npjihald frumefnisins (Cu) i mg/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: snefilefnasambénd
,,3b406 - Kopar(Il)- |Samsetning aukefnis Allar - - Nautgripir adur en jortur|1. Aukefnid skal notad i féour i formi| 13. aglst 2028
klésamband |Blanda med kopar(Il)- |dyrategundir hefst: 15 (samtals). forbléndu.
af amindsyrufléka par sem kopar og Adrir nautgripir: 30 (samtals). | 2. Eftirfarandi ord skulu koma fram &
amindsyru- |aminosyrur, sem fengnar eru ur Saudfé: 15 (samtals). merkimidanum:
hydrati sojaprotini, eru klébundin med Geitur: 35 (samtals) — Fyrir fodur handa saudfé ef

flokatengjum, sem duft, med
a.m.k. 10% koparinnihaldi

Lysing & eiginleikum virka efn-
isins

Efnaformdla: Cu(x) 13 - nH20, X
= minusjéon amino6syru Ur vatns-
rofsmyndefni sojaprotina.

Ad hamarki 10% sameinda fara
yfir 1 500 Da

Greiningaradferdir (1)

Til ad magnakvarda innihald

amindsyru i féduraukefninu:

— jénagreining med
afleidumyndun eftir sdlu og
ljosmeeligreiningu (IEC-
VIS/FLD)

Smagrisir:

— mjoélkurgrisir og fra-
feerugrisir allt ad 4 vikum
eftir  fréaferur: 150
(samtals).

fra 5. viku eftir fraferur
til 8 vikum eftir fraferur:
100 (samtals).

Krabbadyr: 50 (samtals).
Onnur dyr: 25 (samtals).

styrkur kopars i foorinu fer yfir
10 mg/kg: ,,Styrkur kopars i
pessu fédri kann ad valda eitrun
i sumu saudfjarkyni.*

Fyrir fodur handa nautgripum
eftir ad jortur hefst, ef styrkur
kopars i fédrinu er minni en
20 mg/kg: ,.Styrkur kopars i
pessu fodri kann ad valda
koparskorti i nautgripum sem
eru hafoir i bithbgum med
miklu magni molybdens eda
brennisteins.*

suispuequesndolag 1pulQieuIonS QIA JilegQIA-S3T £202'7'02

L0T/0€ "IN



Til a0 magnakvarda heildar-

innihald kopars i féduraukefninu:

— rafgasgeislunargreining, 1CP-
AES (EN 15510 eda EN
15621) eda

— frumeindagleypnimeling,
AAS (ISO 6869)

Til a0 magnakvarda heildar-

innihald kopars i forblondum:

— rafgasgeislunargreining, 1CP-
AES (EN 15510 eda EN
15621) eda

— frumeindagleypnimeeling,
AAS (ISO 6869) eda

— rafgasmassagreining,  ICP-
MS (EN 17053)

Til ad magnakvarda heildar-

innihald kopars i fédurefnum og

fodurblondum:

— rafgasgeislunargreining, 1CP-
AES (EN 15510 eda EN
15621) eda

— frumeindagleypnimeling
(AAS)  (reglugerdo  fram-
kvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 152/2009, C-hluti V.
vidauka, eda ISO 6869) eda

— rafgasmassagreining,  ICP-
MS (EN 17053)

. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur
fodurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og videigandi skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri  ahattu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu, einkum
vegna innihalds pungmalma. Ef ekki
er hegt ad draga Or dhattu med
pessum reglum og radstéfunum svo
ad hun verdi ekki meiri en svo ad
vid megi una skal nota videigandi
persénuhlifar vid notkun & pessu
aukefni og forblondum.
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3b406i

Kopar(Il)-
klésamband
af
amindsyru-
hydrati

Samsetning aukefnis

Blanda med kopar(ll)-
amindsyrufléka par sem kopar og
amindsyrur eru klébundin med
flokatengjum, sem duft, med
10-11% koparinnihaldi og a.m.k.
18% af 6bundnum aminésyrum.

Lysing & eiginleikum virka efn-
isins

Efnaformuila: Cu(X)1-3>nH20 par
sem x  jafngildir 6llum
aminésyrum  Ur  vatnsrofnum
prétingjéfum ar fjodrum eda
pléntum,

Ad hémarki 10% sameinda fara
yfir 1 500 Da

Greiningaradferdir (1)
Til ad magnakvarda innihald
aminosyru i foduraukefninu:

— jénagreining med
afleidumyndun eftir sdlu og
ljosmeeligreiningu (IEC-

VIS/FLD), reglugerd fram-
kvemdastjornarinnar
152/2009 (F-hluti I
vidauka) og EN 1SO 17180.
Til ad magnakvarda heildar-
innihald kopars i foduraukefninu:
— rafgasgeislunargreining, ICP-
AES (EN 15510 eda EN
15621) eda
— frumeindagleypnimeling,
AAS (ISO 6869)

Allar
dyrategundir

Nautgripir adur en jortur
hefst: 15 (samtals).

Adrir nautgripir: 30 (samtals).
Saudfé: 15 (samtals).

Geitur: 35 (samtals)
Smagrisir:

mjo6lkurgrisir og fraferugrisir
allt ad 4 vikum eftir fraferur:
150 (samtals).

frd 5. viku eftir fraferur til
8 vikum eftir fraferur:
100 (samtals).

Krabbadyr: 50 (samtals).
Onnur dyr: 25 (samtals).

N

Aukefnid skal notad i fodur i formi

forbléndu.

Eftirfarandi ord skulu koma fram &

merkimidanum:

— Fyrir fodur handa saudfé ef
styrkur kopars i fodrinu fer yfir
10 mg/kg: ,,Styrkur kopars i
pessu f6dri kann ad valda eitrun
i sumu saudfjarkyni.

— Fyrir f6dur handa nautgripum
eftir ad jortur hefst, ef styrkur
kopars i fédrinu er minni en
20 mg/kg: ,,Styrkur kopars i
pessu f6dri kann ad valda
koparskorti i nautgripum sem
eru hafdir i bithébgum med
miklu magni molybdens eda
brennisteins.*

Ad pvi er vardar notendur aukefnis

og forblandna skulu stjérnendur

féourfyrirteekja koma & verklags-
reglum og videigandi skipulagsrad-

stofunum til ad bregdast vid

mogulegri  dhaettu vid inndndun,

snertingu vid hud eda augu, einkum
vegna innihalds pungmalma. Ef ekki
er hegt ad draga Ur ahattu med
pessum reglum og radstéfunum svo
ad hun verdi ekki meiri en svo ad

vid megi una skal nota videigandi

persénuhlifar, p.m.t. hud-, augn- og

ondunarvérn, vid notkun & pessu
aukefni og forbléndum.

13. 4ghist 2028
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Til ad magnakvarda heildarinni-

hald kopars i forblondum:

— rafgasgeislunargreining, 1CP-
AES (EN 15510 eda EN
15621) eda

— frumeindagleypnimeling,
AAS (ISO 6869) eda

— rafgasmassagreining,  ICP-
MS (EN 17053)

Til ad magnakvarda heildarinni-

hald kopars i fddurefnum og

fodurblondum:

— rafgasgeislunargreining, 1CP-
AES (EN 15510 eda EN
15621) eda

— frumeindagleypnimeeling
(AAS)  (reglugerd  fram-
kvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 152/2009, C-hluti V.
vidauka, eda ISO 6869) eda

— rafgasmassagreining,  ICP-
MS (EN 17053)

. Ad pvi er vardar aukefni, sem eru

framleidd med vatnsrofi dyrapro-
tina, skal tilgreina dyraupprunann
(fuglategundina) &  merkimida
aukefnis og forblandna.*

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