21.3.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 25/91

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/18
(ESB) 2023/1708

fra 7. september 2023

um endurnyjun a leyfi fyrir pvagefni sem f6duraukefni fyrir jorturdyr meo virka
vomb og um nidurfellingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 839/2012 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti 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:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

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

bvagefni var leyft til 10 ara sem foduraukefni fyrir jorturdyr med virka vomb med framkvaemdarreglugerd
framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 839/2012 (2).

[ samremi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um endurnyjun 4 leyfi fyrir
pvagefni sem foouraukefni fyrir jorturdyr med virka vomb og 6skad eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn
neringaraukefni“ og i virka hopinn ,,pvagefni og afleidur pess*. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
11. jantar 2023 (3) ad umsakjandinn hafi lagt fram sonnunargdgn um ad aukefnid sé afram Sruggt fyrir marktegundina,
neytendur og umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfd sem stendur. bar ed nyjar upplysingar sem veita
sannanir fyrir 6ryggi aukefnisins fyrir notandann eru ekki fyrir hendi gat Matvaladryggisstofnunin ekki komist ad
nidurstdou um Oryggi notenda. Matveeladryggisstofnunin tok einnig fram ad fyrri nidurstodur um verkun gildi afram.
Hun taldi ad ekki veeri porf & sérteekum krofum um eftirlit ad lokinni setningu & markad.

Tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, taldi ad nidurstédur og tilmeeli ur mati
sem framkvamt var, ad pvi er varOar greiningaradferd fyrir pvagefni sem foduraukefni i tengslum vid fyrra leyfi, séu
gild og videigandi fyrir niverandi umsokn. [ samraemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 378/2005 (4) er pvi ekki porf & matsskyrslu fra tilvisunarrannsoknarstofunni.

f 1j6si framangreinds telur framkvaemdastjornin ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, séu uppfyllt. Til samremis vid pad @tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu. Auk pess telur
framkveemdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda
aukefhisins.

Af endurnyjun leyfis fyrir pvagefni sem foduraukefni leidir ad fella tti framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 839/2012 ur
gildi.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 221, 8.9.2023, bls. 31. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2024 fra
2. febriiar 2024 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 839/2012 fra 18. september 2012 um leyfi fyrir pvagefni sem foduraukefni
fyrir jorturdyr (Stjtio. ESB L 252, 19.9.2012, bls. 11).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(2), 7821.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir efninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,naringaraukefni og virka héopnum ,pvagefni og afleidur pess* og er
tilgreint i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Niourfelling framkvamdarreglugerdar (ESB) nr. 839/2012
Framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 839/2012 er felld ur gildi.
3. 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 7. september 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

Lagmarks- Héamarks-

e innihald innihald
Kei(lntl‘]ril.ur.ner Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd gelimd;,éa Héamarksaldur Onnur akvadi Leyfi rennur ut
aukelmsins okkur dyra mg aukefnis/kg heilfodurs med

12% rakainnihald
Flokkur: nzeringaraukefni. Virkur hopur: Pvagefni og afleiour pess
3d1 bvagefni  |Samsetning aukefnis Jorturdyr med 8 800 1. 1 notkunarleidbeiningum med auk-|28. september 2033
bvagefnisinnihald: ad lagmarki 97% virka vomb efninu og f6dri sem inniheldur pad skal

Kofnunarefnisinnihald: 46%
Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Diaminometanén, CAS-nimer
efnaformula: (NH2)2CO

57-13-6,

Greiningaradferd (1)
Til ad dkvarda heildarinnihald kdfnunarefnis
i aukefninu: Titrunarmeling (EN 15478)

Til ad akvarda patt bitrets 1 heildarinnihaldi
kofnunarefnis 1 aukefninu: Litréfsmeeling
(EN 15479)

Til ad dakvarda pvagefni i forblondum,
fodurblondum og fodurefnum:  Litrofs-
meling (III. vidauki D vid reglugerd (EB)
nr. 152/2009)

tilgreina eftirfarandi:

~Pvagefni skal einungis gefid dyrum
med virka vomb. Magn pvagefnis i
f60ri skal auka smadm saman pangad til
hamarksgildi er ndd. Hamarksmagn
pvagefnis etti eingdngu ad gefa sem
hluta af f60ri sem inniheldur mikid
magn af audmeltanlegum kolvetnum
og litid magn af leysanlegu kofnunar-
efni.

Ad hémarki 30% af heildarmagni
koéfnunarefnis 1 daglegum skammti atti
ad koma ur pvagetniskdfnunarefni.

A pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur féour-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri dhettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda pessari
aheettu skal nota personuhlifar, s.s.
hto-, augn-
notkun 4 aukefninu og forblondunum.

og Ondunarvoérn, vid

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoéknarstofunnar: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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