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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/34/49
(ESB) 2023/1712

fra 7. september 2023

um leyfi fyrir solsetursgulu FCF sem foduraukefni fyrir ketti, hunda, skrautfiska, skrautfugla
sem eru kornztur og litil nagdyr (*)

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 f6dri (1), einkum

2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um endurmat &
aukefnum sem eru leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Solsetursgult FCF var leyft an timamarka i samremi vid tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni, sem tilheyrir
flokknum , litgjafar, ad medtdldum litarefnum®, fyrir skrautfiska undir fyrirségninni ,,6nnur litunarefni“ og fyrir hunda
og ketti undir fyrirsdgninni ,,adrir litgjafar — litunarefni sem leyfd hafa verid til litunar matvaela samkvaemt reglum
Bandalagsins®“. Samkvemt somu tilskipun var pad leyft an timamarka fyrir allar tegundir eda flokka dyra, ad
undanskildum hundum og kéttum, i fodur eingdngu i vorur sem eru unnar Ur: i. matvaelatrgangi, ii. 60rum grunnefnum,
a0 undanskildum kornvérum og kassavamjoli, edlissvipt med pessum efnum eda litad vid taknilegan undirbuning til ad
tryggja naudsynlega audkenningu medan a framleidslu stendur. bPad var einnig leyft an timamarka fyrir skrautfugla sem
eru kornatur og litil nagdyr med reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 358/2005 (3). Aukefnid var sidan feert inn
i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samrami 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. peirrar reglugerdar, var 15gd fram
umsokn um endurmat & soélsetursgulu FCF sem foduraukefni fyrir hunda, ketti, skrautfiska, skrautfugla sem eru
kornztur og litil nagdyr. Umsaekjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni“ og virka
hopinn , litgjafar. 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
23. mars 2022 (4) a0 vi0 tillogd notkunarskilyrdi hafi sélsetursgult FCF ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra. Vegna
skorts 4 vidunandi upplysingum gat hin po6 ekki komist ad nidurstdou um ertingarmatt pess fyrir augu og hud eda um
hudnzmingarmatt pess. Liklegt er ad notendur verdi fyrir vahrifum vid inndéndun. f samremi vid reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 429/2008 (°) var i 1. 4fanga mats 4 umhverfisdhattu akvedio ad solsetursgult FCF,
sem aukefni sem er &tlad fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis, sé undanpegid frekara mati vegna pess ad
oliklegt er ad umhverfid verdi fyrir verulegum ahrifum, par ed Matveeladryggisstofnunin hefur i framangreindu 4liti sinu

™

®
Q)
®

®
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 221, 8.9.2023, bls. 46. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 50/2024 fra
15. mars 2024 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, proéfanir og vottun)
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 fodri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 358/2005 fra 2. mars 2005 um o6timabundid leyfi fyrir tilteknum aukefnum og leyfi fyrir
nyrri notkun aukefna sem pegar er leyft ad nota i f6dur (Stjtid. ESB L 57, 3.3.2005, bls. 3).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(5), 7266.

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um nékvaemar reglur um framkvaemd reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsokna og mat a aukefnum i f60ri og leyfi fyrir peim
(Stjtio. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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ekki tilgreint nein visindaleg gdgn sem gefa tilefni til dhyggna. Matvaladryggisstofnunin gat ekki komist ad nidurstodu
um verkun solsetursguls FCF meo tilliti til margbreytileika fo0urs sem notad er i heilfédur og fodurbeeti fyrir
marktegundirnar og ovissu um hvada styrkur solsetursguls FCF myndi leida til synilegra ahrifa. P6 lagdi
Matveeladryggisstofnunin einnig aherslu a4 ad hugsanlega veri ekki porf & pvi ad syna frekar fram a verkun pessa
aukefnis, sem er leyft i matveli, ef verkunarmati pess er eins i f6dri og matvaelum. Umsakjandinn lagdi einnig fram
frekari upplysingar og framkvaemdastjornin taldi ad negar sannanir legju fyrir um verkun solsetursguls FCF.
Matveeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um aoferdir til ad greina foduraukefnid i fo6ori sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat a solsetursgulu FCF synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samremis vid pad etti ad leyfa notkun aukefnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.
Auk bess telur framkvamdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif &
heilbrigdi notenda aukefnisins.

6) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingum a skilyrounum fyrir leyfinu fyrir aukefninu af
Oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti bliid sig undir ad uppfylla
nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynraen auketni“ og virka hopnum , litgjafar” og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem
aukefni i fodur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Efniod, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 28. mars 2024 i
samraemi vi0 reglur sem voru i gildi fyrir 28. september 2023, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda efnid sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
28. september 2025 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 28. september 2023, ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar.

3. gr.

Gildistaka

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 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
Laig(- _ | Hamarks-
Kenni- oy | innihald
nunll(er Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd f'{efl;lnd;?a Harlr;larks- Onnur akvadi Leyfi rennur ut
auk- oxKur dyra aldur mg af virku efni/kg
efnisins heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynrzen aukefni. Virkur hépur: Litgjafar. i. efni sem gefa f60ri lit eda gefa pvi aftur sinn fyrri lit
2all10 Solsetursgult FCF |Samsetning aukefnis Kettir - - 165 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu |28. september 2033
og forblondum skal tilgreina geymslu-
Sélsetursgult FCF skilyrdi.
Fast form (duft eda korn) 2. A0 pvi er vardar notendur aukefnis og
Hundar - - 198 forblandna skulu stjornendur fodurfyr-
irteekja koma 4 verklagsreglum og skipu-
lagsradstofunum til ad bregdast vid
mogulegri dhaettu sem hlyst af notkuninni.
Lysing d eiginleikum virka efnisins Skrautfiskar - - 733 Ef ekki er unnt med slikum reglum og
Solsetursgult FCF, lyst sem natriumsalti, saman- rafistofunu’m iili’feyéa bessari aha;:ltfl; skal
stendur adallega af dinatrium-2-hydroxy-1-(4- nota personuiiar, S.5. augn, o 08
er o . e . o6ndunarvorn, vid notkun & aukefninu og
sulfonatofenylasd)naftalin-6-sulfénati og S0rum .
. . . fx . forblondunum.
litunarefnum asamt natriumkléridi og/eda natriums-
ulfati sem helstu 6litudu efnispattunum. Kalsfum-|Skrautfuglar - - 24
og kaliumsolt eru einnig leyfd med somu greiningu [sem eru kor-
4 eiginleikum og natriumsalt. natur
Framleitt med efnasmidi
Hreinleikaskilyrdi: innihald ekki minna en 90% af
litunarefnum alls, reiknad sem natriumsalt (grein-
ing) Litil nagdyr - - 750
Vatnsoleysanlegt efni: < 0,2%
Onnur litunarefni: < 5%
1-(fenylaso)-naftalendl (sudan I): < 0,5 mg/kg)
Lifreen efnasambond, onnur en litunarefni: < 0,5%
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Ostlfud, eingreind, aroématisk amin: < 0,01%
(reiknud sem anilin)

Efni sem er utdraganlegt i eter: < 0,2% ur lausn
med pH-gildid 7

Efnaformula: Ci6H10N2Na207S2
CAS-ntmer: 2783-94-0

Greiningaradferd (1)

Akvordun 4 heildarmagni litunarefna i sélset-

ursgulu FCF i foduraukefninu:

— litrofsmeling vid 485 nm og titrun med
titankloridi, eins og tilgreint og lyst er i
reglugerd framkvamdastjornarinnar  (ESB)
nr. 231/2012 () med visun i sameiginlegt
yfirlit Matvela- og landbunadarstofnunar
Sameinudu pjédanna og sameiginlegrar sér-
fredinganefndar Matvela- og landbinadar-
stofnunar Sameinudu pjodanna og Alpjodaheil-
brigdismalastofnunarinnar um  aukefni i
matvelum um nakvemar skilgreiningar &
matvaelaaukefnum  (,,Analytical methods®,
4. bindi) asamt lysingu efnis nr. 11 (2011)
»Solsetursgult FCF*.

Til a0 akvarda solsetursgult FCF i fodurblondunni:

— Haprystivokvaskiljun tengd radmassagreiningu
(LC-MS/MS)

(O]
®

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

reports_en.
Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fra 9. mars 2012 um nakvamar skilgreiningar a aukefnum i matvaelum sem eru tilgreind i II. og III. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)

nr. 1333/2008 (Stjtid. ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).
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