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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/40
(ESB) 2024/285

fra 17. jantar 2024

um leyfi fyrir siberiuginsengrétartinkturu ur Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.)
Maxim sem féduraukefni fyrir hunda, ketti og hesta (*)

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 fodri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur dsamt forsendum og
malsmedferd 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 (?).

Efnid siberiuginsengrotartinktira Gr Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim var leyft an timamarka i
samreemi vid tilskipun 70/524/EBE sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Efnid var sidan feert inn i skrana yfir
foduraukefni sem fyrirliggjandi vara sem tilheyrir flokknum ,,skynreen aukefni® og virka hopnum ,,bragdefni* i samraemi
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 16gd fram umsokn um
leyfi fyrir siberiuginsengrotartinkturu ur Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim sem foduraukefni fyrir
allar dyrategundir og oskad eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,skynraen aukefni“ og i virka hopinn
,,bragdefni®“. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umszkjandinn dré sidan umséknina um leyfi fyrir siberiuginsengrotartinktiru ur FEleutherococcus senticosus
(Rupr. & Maxim.) Maxim til baka ad pvi er vardar notkun fyrir allar dyrategundir, ad undanskildum hundum, kéttum og
hestum.

Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad aukefnid yrdi einnig leyft til notkunar i drykkjarvatn. I reglugerd (EB) nr. 1831/2003
er notkun bragdefna pd ekki leyfo i drykkjarvatn. Af pessum sokum atti ekki ad leyfa notkun aukefnisins i drykkjarvatn.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
1. febraar 2023 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi veeri siberiuginsengrotartinktira ur Eleutherococcus senticosus
(Rupr. & Maxim.) Maxim 6rugg fyrir hunda, ketti og hesta, neytendur og umhverfid. Hiin komst ad peirri nidurstoou ad
siberiuginsengrotartinktira ur Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim @tti ad teljast ertandi fyrir hud og
augu og hid- og 6ndunarferanemir. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu pad sé¢ vidurkennt
a0 efnid geti haft ahrif 4 skynraena eiginleika fodurs og ad ekki teljist naudsynlegt ad syna frekar fram 4 verkun efnisins.
Matvaladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnido i foori sem tilvisunar-
rannsOknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/285, 18.1.2024. Hennar var getio i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 152/2024 fra
5. juli 2024 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 Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(2), 7876.
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7) [ 1j6si framangreinds telur framkvemdastjornin ad siberiuginsengrotartinktira ur Eleutherococcus senticosus
(Rupr. & Maxim.) Maxim uppfylli skilyrdin sem kveodid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samremis
vid pad @tti ad leyfa notkun efnisins. Ad pvi er vardar siberiuginsengrotartinktiru Gr Eleutherococcus senticosus
(Rupr. & Maxim.) Maxim telur framkvamdastjornin ad tilvist efna sem gefa tilefni til ahyggna geri pad naudsynlegt ad
fastsetja hamarksinnihald i heilf6dri og takmarka samsetningu aukefnisins vid 6nnur sem innihalda somu efnin sem gefa
tilefni til dhyggna. Auk pess telur framkveemdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir
skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefhisins.

8) bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir siberiu-
ginsengrotartinktiru Gr Eleutherococcus senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim af dryggisasteedum pykir rétt ad kveda a
um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynren aukefni og virka hopnum ,,bragdefni“ og er tilgreint i vidaukanum, er leyft
sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Efnio, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 7. agust 2024 i
samraemi vi0 reglur sem voru i gildi fyrir 7. febraar 2024, 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 framleidd og merkt fyrir
7. febriiar 2025 { samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 7. febraar 2024 ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Foourblondur og fodurefni sem innihalda efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
7. febraar 2026 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 7. febraar 2024 ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

3. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 17. januar 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Hamarks- | Lagmarks- | Hamarks-
Tecund eda aldur innihald innihald
Kenninumer Kefni . fhaformila. 1Vsi .. f g Kk > Akvaedi " .
aukefiisins Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd o, ur mg af virku efni/kg Onnur akvaedi Leyfi rennur at
dyra heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynrzen aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b84696-t |Siberiu- Samsetning aukefnis Hundar 460 Aukefnid skal notad i foour i formi forblondu. |7. febraar 2034
insengrotar- I . 4 ; . xy e .
;ginktﬁrzg; Tinktira Ur rétum og purrkudum jard- Kettir 489 I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
stonglu@ Eleut}fer ococcus senticosus (Rupr. forblondunum skal tilgreina geymsluskilyrdi og
& Maxim.) Maxim. Hestar 140 stodugleika vid hitamedhéndlun.
Vokvaform . o N
Blondun siberiuginsengrotartinktiru vid onnur
Lysing a eiginleikum virka efnisins plontuaukefni er leyfd ad pvi tilskildu ad magn
Tinktara sem er fengin Ur roétum og hydroxykumarina og lignana i fodurefnum og

purrkudum jardstonglum  Eleutherococcus
senticosus (Rupr. & Maxim.) Maxim. med
utdretti med blondu Ur vatni og etandli eins
og skilgreint er af Evropuradinu (1).
CAS-numer: 84696-12-8

Nakveem skilgreining:

burrefnisinnihald: 0,5-1,5%

Lignon: ad hamarki 0,014%

—  Syringaresinél-di-O-glukosid
(elevper6sid E): 0,0001-0,005%

— Syringaresinél: 0,001%

—  Opekkt lignén: 0,006%

Sinapylalkohol 4-O-glukosid (elevperdsid B,

syringin): 0,0001-0,005%

Hydroxyktmarin: ad hamarki 0,001%

fodurblondum sé minna en pad sem leidir af
notkun staks aukefnis i hamarksmagni fyrir
tegund eda flokk dyra.

Ad Dpvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodurfyrirteekja
koma 4 verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid mogulegri ahattu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu skal nota personuhlifar, s.s. ondunar-,
augn- og hudvorn, vid notkun 4 aukefninu og
forblondunum.
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Greiningaradferd ()

Til ad akvarda elevperosid B og elevperosid E

(plontuefnafreedileg merkiefni) i1 fodurau-

kefninu (siberiuginsengrotartinktira):

— haprystivokvaskiljun med ljosmeligrein-
ingu (HPLC-UV)

() ,Natural sources of flavourings* — Skyrsla nr. 2 (2007).
() Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi s160 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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