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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/83/32
(ESB) 2024/1070

fra 12. april 2024

um endurnyjun 4 leyfi fyrir blondu med 25-hydroxykoélekalsiferéli, sem er framleitt med Saccharomyces
cerevisiae CBS 146008, fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkiina, adra alifugla og svin og um leyfi fyrir peirri
blondu fyrir jorturdyr og um nidurfellingu 4 reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 887/2009 (*)

FRAMKVZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshztti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i fo0ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Blanda med 25-hydroxykoélekalsiferoli, sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, var leyfo til
10 ara sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkuna, adra alifugla og svin med reglugerd framkvamda-
stjornarinnar (EB) nr. 887/2009 (2).

3) [ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsé6kn um endurnyjun 4 leyfi fyrir bléndu
med 25-hydroxykolekalsiferoli, sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, fyrir eldiskjuklinga,
eldiskalkina, adra alifugla og svin. T samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram énnur umsokn
um nyja notkun & peirri blondu fyrir jorturdyr. T peim umséknum var 6skad eftir ad aukefnid yrdi flokkad i flokkinn
neringaraukefni® og virka hopinn ,,vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind efni med apekka verkun* og
fylgdu peim upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. og 3. mgr. 7. gr. peirrar reglugerdar, eftir pvi sem
vid 4.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i alitum sinum
fra 5. jali 2023 (3) ad vid nugildandi leyfd notkunarskilyrdi sé blanda med 25-hydroxykolekalsiferoli, sem er framleitt
med Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, afram 6rugg fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkuna, adra alifugla og svin og ad
hin sé 6rugg fyrir 61l jorturdyr. Han komst einnig ad peirri nidurstodu ad blanda med 25-hydroxykolekalsiferoli, sem er
framleitt med Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, sé 6rugg fyrir neytendur og umhverfid. Hin komst ad peirri
nidurstddu ad blanda med 25-hydroxykolekalsiferdli, sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, sé
ahrifarikur gjafi Ds-vitamins fyrir 81l jorturdyr og ad par ed umsoknin um endurnyjun leyfisins felur ekki i sér tillogu
um breytingu a skilyrdum fyrir upprunalega leyfinu eda vidbot vid pau sem hefdi ahrif & verkun aukefnisins veeri ekki
porf & mati & verkun aukefhnisins i tengslum vid endurnyjun leyfisins. Matvaeladryggisstofhunin komst einnig ad peirri
nidurstdou ad 25-hydroxykolekalsiferdl, sem er framleitt med Saccharomyces cerevisiae CBS 146008, veeri ekki ertandi
fyrir hd eda augu en ad vegna skorts 4 gognum veri ekki haegt ad komast ad nidurstédu um hvort pad geti verid
haudnaemir eda um ahrif hennar & 6ndunarferin. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum krofum um
voktun ad lokinni setningu & markad.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/1070, 15.4.2024. Hennar var getid { dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 190/2024 fra
23. september 2024 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.ew/eli/reg/2003/1831/0j.

(?) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 887/2009 fra 25. september 2009 um ad leyfa 25-hydroxykolekalsiferol i stodgudu formi
sem foduraukefni fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkina og adra alifugla og svin (Stjtid. ESB L 254, 26.9.2009, bls. 68, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/887/0j).

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(8), 8168 og Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(8), 8169.
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5) Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina foOuraukefnid i foori sem tilvisunar
rannsOknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram vegna umsoknarinnar um
endurnyjun leyfisins fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkuna, adra alifugla og svin. I samremi vid a-1id 4. mgr. 5. gr.
reglugerdar framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) taldi tilvisunarrannsoknarstofan, sem var sett 4 fot med
reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstodur og tilmeli ur fyrra mati sem vardadi sama aukefnid séu gild og videigandi
fyrir ntiverandi umsokn fyrir jorturdyr.

6) f 1j6si framangreinds telur framkveemdastjornin ad blanda med 25-hydroxykélekalsiferdli, sem er framleitt med
Saccharomyces cerevisiae CBS 146008 (5), uppfylli skilyrdin sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003. Til samreemis vid pad @tti ad endurnyja leyfid fyrir pessu aukefni fyrir eldiskjuklinga, eldiskalkuna, adra
alifugla og svin og pad etti ad leyfa pad fyrir jorturdyr. Par ed 25-hydroxykolekalsiferol dregur ar verkun la-
hydroxylasa i nyrum telur framkvamdastjornin ad ekki atti ad leyfa notkun & 1,25-hydroxykolekalsiferoli ur Gtdraetti Gr
Solanum glaucophyllum samtimis pessu aukefni. Framkvamdastjornin telur enn fremur ad takmarka etti samsetningu
blondunnar med 25-hydroxykolekalsiferoli og kolekalsiferoli til ad fara ekki yfir hamarksgildid fyrir daglega inntoku a
Ds-vitamini. Framkvaemdastjornin telur ad vidhalda etti takmdrkuninni 4 pvi ad nota aukefnid med forblondum. Auk
pess telur framkveemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a
heilbrigdi notenda aukefnisins.

7) Af endurnyjun leyfis fyrir blondu med 25-hydroxykolekalsiferoli leidir ad fella tti reglugerd (EB) nr. 887/2009 ur
gildi.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfid fyrir blondunni, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,naringaraukefni“ og virka hopnum ,vitamin, forvitamin og
efnafredilega vel skilgreind efni med apekka verkun® og er tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad fyrir eldiskjuklinga,
eldiskalkana, adra alifugla og svin med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,naringaraukefni og virka hoépnum ,vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel
skilgreind efni med apekka verkun® og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri fyrir jorturdyr med peim
skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

3. gr.
Niourfelling

Reglugerd (EB) nr. 887/2009 er felld tr gildi.

(*) Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (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 f60ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).

(%) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(8), 8168.



Nr. 83/430 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 14.11.2024

4. gr.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 12. april 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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