16.11.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 83/225

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/83/20
(ESB) 2023/263

fra 7. februar 2023

um leyfi fyrir sepidlitkenndum leir sem féduraukefni fyrir jorturdyr til mjolkurframleioslu, dyr af
svinaztt sem hafa verido vanin undan og til eldis, laxfiska og eldiskjiklinga (*)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 f60ri (1), einkum

2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefaum til notkunar i fodur asamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu. [ 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefium sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Efnid sepiolitkenndur leir, sem tilheyrir virka hépnum ,bindiefni, kekkjavarnarefni og storkuefni®, var leyft an
timamarka i samraemi vid tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefnid fyrir allar dyrategundir. Efnid var sidan fert inn i
skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraeemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

{ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. hennar, var 16g8 fram umsékn um
endurmat 4 sepidlitkenndum leir sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad aukefnid yrdi sett 1 flokkinn
Hteknileg aukefni® og 1 virku hdopana ,,bindiefni* og ,.kekkjavarnarefni“. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
4. mai 2022 (3) a0 vi0 tillogd notkunarskilyrdi sé sepidlitkenndur leir 6ruggur fyrir jorturdyr til mjélkurframleidslu,
frafeerugrisi, eldissvin og adrar svinategundir i vexti i styrk sem nemur 20 000 mg/kg heilfodurs, fyrir laxfiska i styrk
sem nemur 17 600 mg/kg heilfodurs og fyrir eldiskjuklinga i styrk sem nemur 10 000 mg/kg heilfodurs og hafi ekki
skadleg ahrif 4 Oryggi neytenda eda & umhverfio. Hun gat ekki komist ad nidurstddu um Oryggi aukefnisins fyrir adrar
dyrategundir og -flokka. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstodu ad aukefnid valdi ahaettu fyrir
notendur vid inndndun, einkum vegna tilvistar kristallads kisiltvioxids og nikkels i aukefninu og ad pad sé¢ ekki ertandi
fyrir hud eda augu en @tti ad teljast hud- og Ondunarferanemir. Matveladryggisstofnunin komst einnig ad peirri
nidurstodu ad aukefnid sé ahrifarikt sem bindiefni og kekkjavarnarefni. Hun stadfesti einnig skyrslu um
greiningaradferd i fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagoi
fram.

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 37, 8.2.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 252/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f60ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022, 20(5), 7344.
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5) Mat a sepidlitkenndum leir 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 leyfa notkun aukefnisins fyrir jorturdyr til mjolkurframleidslu, dyr af svinaztt
sem hafa verid vanin undan og til eldis, laxfiska og eldiskjuklinga. Framkvamdastjornin hefur 6skad eftir viobotar-
upplysingum fra umsakjandanum vardandi 6ryggi aukefnisins fyrir adrar dyrategundir og -flokka. Framkvaemdastjornin
telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna, einkum ad pvi er
vardar notendur aukefnisins. Pessar verndarradstafanir ettu ad vera i samremi vid 16ggj6f Sambandsins um
oryggiskrofur fyrir starfsfolk.

6) bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efninu sem um er ad
raeda af Oryggisastaedum pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,teeknileg aukefni“ og virku hopunum ,,bindietni* og ,.kekkjavarnarefni* og er tilgreint {
vidaukanum, er leyft sem aukefni 1 f6dur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i vidaukanum.

2. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Efnid sem er tilgreint i vidaukanum og f60urblondur sem innihalda efnid, sem eru @tlud fyrir jorturdyr til mjolkur-
framleidslu, dyr af svinatt sem hafa verid vanin undan og til eldis, laxfiska og eldiskjuklinga og eru framleidd og merkt fyrir
28. aglist 2023 1 samremi vid reglur sem voru 1 gildi fyrir 28. febraar 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2.  Fodurblondur og fodurefni sem innihalda efnid sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru etlud fyrir jorturdyr til
mjolkurframleidslu, dyr af svinaztt sem hafa verid vanin undan og til eldis, laxfiska og eldiskjuklinga og eru framleidd og
merkt fyrir 28. februar 2024 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 28. febriiar 2023, mé afram setja 4 markad og nota par
til birgdir eru uppurnar.

3. gr
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 7. febraiar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

Jorseti.



VIDAUKI

Kenninimer
aukefnisins

Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing,
greiningaradferd

Tegund eda flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- | Hamarksinni-
innihald hald

mg aukefnis/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald

Onnur akvadi

Leyfi rennur Gt

Flokkur: tzeknileg aukefni. Virkur hépur: bindiefni

1g563

Sepiolitkenndur leir

Samsetning aukefnis
Vatnad  magnesiumsilikat  sem

cr

upprunnid Ur seti, inniheldur > 40%

sepiolit og > 25% illit.
Duftform

Lysing 4 eiginleikum virka efnisins

Sepidlit  (vatnad  magnesiumsilikat):

>40%

CAS-ntimer: 63800-37-3
EINECS-ntmer: 264-465-3
Efnaformula: MgaSisO15(OH)2-6H20.
I1lit (kalium- og jarnalsilikat): > 25%
CAS-ntimer: 12173-60-3
EINECS-ntmer: 601-803-4

Efnaformula:
(K,H30)(Al,Mg,Fe)2(Si,Al)4010[(OH)2-
(H20)]

Karbonot  (délomit,  kalsium-
magnesiumkarbonat): <35%

Laust vio asbest (1)

og

—  Jorturdyr til
mjolkur-
framleidslu

— Dyr af svinaett
sem hafa verid
vanin unda og til
eldis

- 20 000

Laxfiskar

- 17 600

Eldiskjuklingar

- 10 000

1.

i notkunarleidbeiningum
med aukefninu og for-
blondum  skal  tilgreina
geymsluskilyrdi.

Ad pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur  fodurfyrirtaekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid  mogulegri
aheettu sem hlyst af not-
kuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu
eda draga ur henni pannig ad
hin sé¢ i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum,
p.m.t. hud- og 6ndunarvorn.
Huga skal sérstaklega ad
samremi vid 10ggjof Sam-
bandsins um verndun
starfsfolks gegn ahattu vid
inndndun i tengslum vid
vahrif af voldum kristallads
kisiltvioxids og nikkels.

28. febriiar 2033

surspuequiesndoiag] PUIQNILIIONS QIA INLQQIA-SHT €20T°11°91

LTT/€8 "IN



Greiningaradfero (2)

Til ad greina eiginleika foduraukefnisins:

— Rontgenbylgjubognunargreining
(XRD) og

— Rontgenflirljémunargreining (XRF)
eda frumeindagleypnimaling (AAS)

(") Notudu adferdirnar voru: Réntgenbylgjubognunargreining og skimrafeindasmasja (SEM) med punktgreiningu med dreifinni rontgenorku (EDAX).
(?) Upplysingar vardandi greiningaradferdimar eru faanlegar a eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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Lagmarks- Hamarks-
. . , -, . _ innihald innihald
Kein;n}n'ner Aukefni Samsetnlng., e'fnaforénflula, Ifsing, Tegund eda flokkur dyra Harﬁiarks Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
aukemisins gremingara erd aldur mg aukefnis/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: tzeknileg aukefni. Virkur hépur: kekkjavarnarefni
1g563  |Sepiodlitkenndur leir | Samsetning aukefnis — Jorturdyr til - 20 000 I notkunarleidbeiningum med|28. febrtiar 2033
Vatnad magnesiumsilikat sem er upp- mjél@r- aukefninl.l 08 forblondum
runnid Gr seti, inniheldur > 40% sepiolit framleidslu skal  tilgreina  geymslu-
og > 25% illit. — Dyr af svinatt skilyrdi.
haf 10
Duftform f:rrllin uarll(zlla Z;riil AQd pvi er vardar notendur
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins eldis aukefnis og forblandna skulu
tj0 d ) irtaekj

Sepi6lit  (vatnad  magnesiumsilikat): SY ornen’ ur - fodurfyrirteckja
koma & verklagsreglum og
=40% Laxfiskar - 17600 skipulagsradstofunum til ad
CAS-ntimer: 63800-37-3 . . .
) Eldiskjuklingar - 10 000 bregdast vid  mogulegri
EINECS-ntimer: 26_4-465-3 ahaettu  sem  hlyst  af
Efnaformula: Mg4SI6015(0H)2'6H20. notkuninni. Ef ekki er unnt
I1lit (kalium- og jarnalsilikat): > 25% med slikum reglum og

CAS-ntmer: 12173-60-3
EINECS-numer: 601-803-4

Efnaformula:
(K,H30)(ALMg,Fe)2(Si,Al)4010[ (OH)2-
(H20)]

Karbénot  (dolomit,  kalsium-  og

magnesiumkarbonat): <35%
Laust vid asbest (1)

Greiningaraoferd ()

Til ad greina eiginleika féduraukefnisins:

— Rontgenbylgjubognunargreining
(XRD) og

— Rontgenflurljdémunargreining (XRF)
eda frumeindagleypnimaling (AAS)

radstofunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid
notkun a aukefninu og
forblondunum, p.m.t. hud- og
Huga  skal
sérstaklega a0 samremi vid

Ondunarvorn.

16ggj6f Sambandsins um

verndun  starfsfolks  gegn
ahettu  vid  inndndun i
tengslum vid  vahrif af
voldum  kristallads ~ kisilt-

vioxids og nikkels.

surspuequiesndoiag] PUIQNILIIONS QIA INLQQIA-SHT €20T°11°91

6TT/€8 "IN



(") Notudu adferdirnar voru: Rontgenbylgjubognunargreining og skimrafeindasmasja (SEM) med punktgreiningu med dreifinni rontgenorku (EDAX).
() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi slod tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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