25.4.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/619

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/48
(ESB) 2023/1682

fra 29. jini 2023

um endurnyjun 4 leyfi fyrir dimetylglysinnatriumsalti sem féduraukefni fyrir eldiskjiklinga (leyfishafi er
Taminco BV) og um nidurfellingu 4 framkvaemdarreglugero (ESB) nr. 371/2011 (*)

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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

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

Dimetylglysinnatriumsalt var leyft til 10 ara sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga med framkvaemdarreglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 371/2011 (?).

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g8 fram umsokn um endurnyjun 4 leyfi fyrir
dimetylglysinnatriumsalti sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga og 6skad eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn
,dyrarektaraukefni og 1 virka hopinn ,,0nnur dyrarektaraukefni (umbaetur & dyraraektarpattum)“. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
5. mai 2021 (3) ad umsakjandinn hafi lagt fram sénnunargdgn um ad aukefnid sé afram oruggt fyrir eldiskjuklinga,
neytendur og umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfo sem stendur. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu
a0 aukefnid veeri ekki htidertandi en gaeti verid augnertandi og hudnemir.

™
®
A
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 217, 4.9.2023, bls. 1. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 50/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 371/2011 fra 15. april 2011 um ad leyfa dimetylglysinnatriumsalt sem
foduraukefni fyrir eldiskjiklinga (Stjtido. ESB L 102, 16.4.2011, bls. 6).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(5), 6621.
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5) Vidaukinn vid framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 371/2011 inniheldur fyrir mistok lysingu & virka hépnum
,dyraraktaraukefni (umbztur a dyrarektarpattum)“. [ aliti Matvaladryggisstofnunar Evropu (hér 4 eftir nefnd
Matveeladryggisstofnunin) fra 7. desember 2010 (4) kom fram ad aukefnid geti aukid arangur hja eldiskjuklingum.
Hugtakid ,,dyrarektar-“ er of almennt og getur tekid til mismunandi verkunar en lysir pé ekki sérstakri virkni
aukefnisins. Til pess ad virki hopurinn fyrir foduraukefnid sé i samremi vid alit Matvaeladryggisstofnunarinnar atti
hann pvi ad visa til umbota & pattum sem hafa ahrif & arangur. Auk pess komst Matveladryggisstofnunin ad peirri

fastsetja lagmarksgildi.

6) [ samraemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 () taldi tilvisunar-
rannsOknarstofan, sem var komid a fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstédur og tilmeli ur fyrra mati giltu
um nuverandi notkun.

7) Mat & dimetylglysinnatriumsalti synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samremis vid pad etti ad endurnyja leyfido fyrir aukefninu. Auk bess telur
framkveaemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda
aukefhisins.

8) Af endurnyjun leyfis fyrir dimetylglysinnatriumsalti sem foduraukefni leidir ad fella &tti framkvaemdarreglugerd (ESB)
nr. 371/2011 r gildi.

9) Med pad i huga ad virki hopurinn etti ad koma fram &4 merkimida foduraukefnisins, 4 forblondum og f6durblondum sem
innihalda pad er naudsynlegt ad kveda & um umbreytingartimabil sem gerir stjornendum fodurfyrirtaekja kleift ad gera
naudsynlegar adlaganir & merkimidunum.

10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir efninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,dyrareektaraukefni og virka hopnum ,.Onnur dyraraektaraukefni:
(“umbeetur & pattum sem hafa ahrif 4 arangur)* og er tilgreint i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem meelt er
fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Niourfelling framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 371/2011

Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 371/2011 er felld ur gildi.

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(1), 1950.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2021, 19(5), 6621.

(%) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar 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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3. gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 24. mars 2024 i
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 24. september 2023, ma afram setja 4 markad og nota bar til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
24. september 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 24. september 2023 ma afram setja & markad og nota par til

birgdir eru uppurnar, ef pau eru etlud fyrir eldiskjiklinga.

4. gr.
Gildistaka

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

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

Gjort 1 Brussel 29. juni 2023.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
Kenninamer . . A . Tegund eda | Hamarks- innihald innihald . ) ) )
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur djra aldur Onnur akvaedi Leyfi rennur 0t

mg aukefnis/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald

Flokkur dyraraektaraukefna. Virkur hépur: 6n

nur dyrarektaraukefni (umbzetur 4 pattum sem hafa ahrif 4 drangur)

4d4

Taminco BV.

Dimetylglysin-
natriumsalt

Samsetning aukefnis
Dimetylglysinnatriumsalt med minnst 97%
hreinleika

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Natrium-N,N-dimetylglysin, framleitt med
efnasmioi.

Dimetylaminoetanol (DMAE) < 0,1%
Efnaformula: C4sHsNO2Na
CAS-ntimer 18319-88-5
EINECS-ntmer: 242-206-5

Greiningaradferd (1)
Til ad akvarda dimetylglysinnatriumsalt i
fodurauketninu og forblondum:

vokvaskiljun (haprystivokvaskiljun) med
diddufjolnema, greining vid 193 nm
Til ad dkvarda virka efnid i1 fodurblondunni:

gasgreining (GC) med afleidumyndun &

forstlu og logajonunargreiningu (FID)

Eldi-
skjuklingar

1 000

1 000

AQ pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna
skulu stjornendur fo6dur-
fyrirtekja koma a
verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til
ad bregdast vid mogulegri
sem hlyst af
Ef ekki er
unnt med slikum reglum
og radstofunum ad eyda
pessari ahattu skal nota
personuhlifar,

ahaettu
notkuninni.

S.S.
ondunar-, augn-  og
htovorn, vid notkun &
aukefninu og for-

blondunum.

24. september 2033

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