Nr. 41/134 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 16.5.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/41/10
(ESB) 2023/1334

fra 29. jini 2023

um endurnyjun 4 leyfi fyrir koparklosambandi af hydroxylsetnu hlidstaeduefni mepionins sem
féduraukefni fyrir allar dyrategundir og um nidurfellingu a reglugerd (ESB) nr. 349/2010 (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefaum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

Blanda med koparklésambandi af hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepionins var leyft til 10 4ra sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir med reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 349/2010 (2).

[ samremi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um endurnyjun 4 leyfi fyrir
koparklosambandi af hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepionins sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad
aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,neringaraukefni og i virka hoépinn ,,snefilefnasambond”. Umsoknin nadi yfir
tillogu ad breytingum a skilyrdum fyrir gildandi leyfi sem felur i sér ad fjarlegja jardoliu Gr aukefninu sem skal af
pessum sékum teljast efni en ekki lengur blanda. Auk pess hefur lagmarksinnihaldi kopars i aukefninu verid breytt
orlitid. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
5. mai 2021 (3) ad umseakjandinn hafi lagt fram sénnunargdgn um ad aukefnid sé i nyrri samsetningu afram 6ruggt fyrir
allar dyrategundir, neytendur og umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfdo sem stendur. Hun komst einnig
a0 peirri nidurstoou ad aukefnid teljist hld- og augnertandi og hidnamir en ad dhatta 4 naemingu dndunarfera sé talin
litil. Matveeladryggisstofnunin tok fram ad tillogd breyting a skilyrdum fyrir upphaflegu leyfi hafi ekki ahrif & verkun
aukefnisins. Ad lokum taldi hun ad ekki veri porf & sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad.

[ samremi vid c-lid 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) taldi tilvisunar-
rannsOknarstofan, sem var sett 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstddur og tilmeeli r fyrra mati séu i
gildi og gildi um ntiverandi umsoknir.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 166, 30.6.2023, bls. 111. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 84/2024
fra 26. april 2024 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 349/2010 fra 23. april 2010 um ad leyfa koparklosamband af hydroxylsetnu hlidsteeduefni
mebionins sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (Stjtio. ESB L 104, 24.4.2010, bls. 31).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(5), 6618.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvemar reglur um framkvamd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i foori (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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6) Mat & koparkloésambandi af hydroxylsetnu hlidsteduefni mepionins synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad @tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu. Auk
pess telur framkvemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif &
heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir koparklosambandi af hydroxylsetnu hlidstaeduefni mepionins sem féduraukefni leidir ad fella
eetti reglugerd (ESB) nr. 349/2010 ur gildi.

8) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu a4 breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir koparklosambandi af
hydroxylsetnu hlidsteeduefni mepionins af Oryggisastedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir
hagsmunaadila svo beir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun & leyfinu ad pvi er vardar
samsetningu aukefnisins, sem samanstendur ntna af efni, og afleiddri breytingu a4 kennintimer aukefnisins.

9) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir efninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,neringaraukefni* og virka hopnum ,,snefilefnasambond og er tilgreint i
vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Niourfelling

Reglugerd (ESB) nr. 349/2010 er felld ur gildi.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1.  Aukefnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda aukefnid, sem eru framleidd og merkt fyrir
20. jantar 2024 {1 samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 20. juli 2023, mé afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2.  Fodurblondur og fodurefni sem innihalda aukefnid sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
20. juli 2024 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 20. juli 2023 ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda aukefnid sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
20. juli 2025 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 20. juli 2023 ma afram setja & markad og nota bar til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

4. gr.

Gildistaka

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 29. juni 2023.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- , N
Kennintimer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda Hamarks- innihald Hémarksinnihald > . . .
.. Aukefni T flokkur Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
aukefnisins greiningaradferd dyra aldur Innihald frumefnisins (Cu) i mg/kg heilfodurs med
12% rakainnihald
Flokkur nzeringaraukefna. Virkur hopur: snefilefnasambénd
3b410i Koparklosam-  |Samsetning aukefnis Allar dyra- - - Nautgripir: Aukefnid skal notad i fodur i formi|20. juli 2033
band af|Koparklésamband af hydroxylsetnu |tegundir — Nautgripir adur en jortur forblondu.
hydroxylsetnu  |hlidsteeduefni mepidnins sem inni- hefst: 15 (samtals). Ad pvi er vardar notendur aukefnis
hlidsteduetni heldur ad lagmarki 16% kopar og ad — Adrir nautgripir: og forblandna skulu stjérnendur
mepionins lagmarki 78% (2-hydroxy-4- 30 (samtals). fodurfyrirtekja koma 4 verklags-
metylpid)butansyru Saudfé: 15 (samtals). reglum og skipulagsradstdfunum til
Hamarksinnihald af nikkeli: Geitur: 35 (samtals) ad bregdast vid mogulegri adheattu
20 milljonarhlutar. Spenagrisir: sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er
Fast form — mjolkurgrisir  og  fra- unnt med slikum reglum og
. . feerugrisir allt ad 4 vikum radstofunum ad eyda pessari ahattu
Lyising d eiginleikum virku efnanna eftir fraferur: skal nota  personuhlifar, s.s.

Efnaformula: koparbis(-2-hydroxy-4-
metylpid)butandat:
Cu(CH3S(CH2)2-CH(OH)-COO)2
CAS: 292140-30-8

Greiningaradferdir (1)

Til ad magndkvarda innihald

hydroxylsetins hlidsteeduetnis

mepidnins i fodurauketninu:

titrunarmeeling,  spennutitrun  eftir

afoxunarhvorf.

Til ad magnékvarda heildarinnihald

kopars 1 foduraukefninu:

— Rafgasgeislunargreining,  ICP-
AES (EN 15510 eda EN 15621)

eda

150 (samtals).

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

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

ondunar-, augn- og hudvorn, vid
notkun 4 aukefninu og forblond-
unum.

Eftirfarandi ord skulu koma fram &
merkimidanum:

— Fyrir f60ur handa saudfé ef
styrkur kopars 1 f6drinu fer yfir
10 mg/kg: ,,Styrkur kopars i
pessu fo6ori kann ad valda
eitrun 1 sumu saudfjarkyni.
Fyrir fodur handa nautgripum
eftir ad jortur hefst, ef styrkur
kopars 1 f6drinu er minni en
20 mg/kg: ,.Styrkur kopars i
pessu fo6ori kann ad valda
koparskorti i nautgripum sem
eru hafoir 1 bithogum med
miklu magni moélybdens eda
brennisteins.*
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— frumeindagleypnimaling, AAS
(ISO 6869)

Til ad magnakvarda heildarinnihald

kopars i forblondum:

— Rafgasgeislunargreining,  ICP-
AES (EN 15510 eda EN 15621)
eda

— frumeindagleypnimaling, AAS
(ISO 6869) eda

— rafmassagreining, ICP-MS (EN
17053).

Til ad magnékvarda heildarinnihald

kopars i fo6durblondu:

— Rafgasgeislunargreining,  ICP-
AES (EN 15510 eda EN 15621)
eda

— frumeindagleypnimeling (AAS)
(reglugerd
framkvemdastjornarinnar  (EB)
nr. 152/2009, C-hluti
IV. vidauka, eda ISO 6869) eda

— rafmassagreining, ICP-MS (EN
17053).

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoéknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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