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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/41
(ESB) 2024/750

fra 29. februar 2024

um endurnyjun a leyfi fyrir tAmatini sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir og um
nidurfellingu a framkvaemdarreglugero (ESB) nr. 869/2012 (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med 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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Tamatin var leyft til 10 ara sem foouraukefni fyrir allar dyrategundir med framkvaemdarreglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 869/2012 (2).

3) [ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16g8 fram umsokn um endurnyjun 4 leyfi fyrir
tdmatini sem foduraukefni og o6skad eftir a0 foduraukefnio yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni“ og i virka
hépinn ,,bragdefni. Umsoknin nddi yfir tillogu ad breytingum & skilyrdum fyrir upphaflega leyfinu. Hun samanst6d af
breytingu 4 nakvaemri skilgreiningu fyrir kofnunarefni og protin i aukefninu til ad laga hana ad ndkvaemri skilgreiningu
fyrir timatin pegar pad er notad sem foduraukefni (minnst 15% kofnunarefni (N) midad vid purrt efni og minnst 93%
proétin). Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
11. mai 2023 (3) ad tamatin sé afram oruggt fyrir allar dyrategundir, neytendur og umhverfio vid pau skilyrdi fyrir
notkun sem eru sem stendur leyfd. Hun komst einkum ad peirri nidurstddu ad engin aukin haetta fylgi tillagori breytingu
& nakveemri skilgreiningu fyrir aukefnid til vidbotar vid pa sem pegar hefur verid metin og breytingin teljist ekki hafa
ahrif & verkun efnisins. Matvealadryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstoou ad vahrif & notendur af véldum
tamatins vid innondun séu likleg og ad tamatin teljist ondunarferanemir vegna pess hversu protinrikt pad er.
Samkvaemt Matvaladryggisstofnuninni er tdmatin hvorki hid- né augnertandi. Vegna skorts & gognum gat matveela-
oryggisstofnunin ekki komist ad nidurstédu um hudnemingarmatt timatins.

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

(*) bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L, 2024/750, 1.3.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2024 fra
5. juli 2024 um breytingu a 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(3 Framkvaemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 869/2012 fra 24. september 2012 um leyfi fyrir tdmatini sem féouraukefni
fyrir allar dyrategundir (Stjtid. ESB L 257, 25.9.2012, bls. 7, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/869/0j).

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(6), 8077.

(*) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (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 f60ri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/0j).
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6) [ ljosi framangreinds telur framkvaemdastjornin ad tamatin uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid pad tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu. Auk pess telur framkvamdastjornin
ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi notenda aukefnisins. Pessar
verndarradstafanir attu ekki ad hafa ekki ahrif & adrar krofur um 6ryggi starfsfolks samkvaemt 16gum Sambandsins.

7) Kveda etti 4 um tiltekin skilyr0i til ad greida fyrir betra eftirliti. Einkum eetti ad tilgreina radlagt hamarksinnihald a
merkimidanum fyrir aukefnid. begar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimida
forblandna.

8) Af endurnyjun leyfis fyrir tdmatini sem foouraukefni leidir ad fella @tti framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 869/2012 ur
gildi.

9) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir tdmatini fyrir allar
dyrategundir af dryggisastedum pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti btid sig
undir ad upptylla nyjar krofur sem fylgja endurnyjun a leyfinu.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Endurnyjun leyfis

Leyfio fyrir aukefninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hopnum ,bragdefni og er tilgreint i
vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Niourfelling framkvaemdarreglugerdar (ESB) nr. 869/2012

Framkvemdarreglugerd (ESB) nr. 869/2012 er felld ur gildi.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir
21. september 2024 i samremi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 21. mars 2024, 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
21. mars 2025 1 samraeemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 21. mars 2024 ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt 21. mars 2026
i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 21. mars 2024 ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar, ef pau
eru atlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.
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4. gr.
Gildistaka

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

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

Gjort 1 Brussel 29. febraar 2024.

Fyrir héond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
Kennintmer innihald innihald
fodurau- Aukefni Samsetning, efnaformila, lysing, greiningaradferd Tegund eda Hémarks- Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
kofu. u uke setning, efnaformula, lysing, greining (S flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg u i eyfi rennur
efnisins heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: skynrzen aukefni. Virkur hépur: bragoefni
2b957i Tamatin Samsetning aukefnis Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefninu og|21. mars 2034
Téamatin dyrategundir forblondunum skal tilgreina geymsluskilyrdi

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Prétinin tdmatin 1 og tamatin II eru dregin ur
freekapu daniellii
(Benth)

aldins  Thaumatococcus

EINECS-ntmer: 258-822-2
CAS-numer: 53850-34-3

Nakveem skilgreining
Efnaformula:

Fjolpeptid af 207 aminosyrum
Sameindamassi: Tamatin I: 22209, Tamatin II:
22293

Greining: minnst 15,1% kofnunarefni midad vid
purrt efni sem jafngildir minnst 93% prétin

Hreinleiki:

— Kolvetni: ekki meira en 3%, gefid upp
midad vid purrt efni

— Sulfataska: ekki meira en 2%, gefid upp
midad vid purrt efni

og stodugleika vid hitamedhdondlun.

A merkimida aukefnis skal tilgreina

eftirfarandi:

»~Radlagt hamarksinnihald virka efnisins &
hvert kg heilfodurs med 12% rakainnihald:
5 mg.*

Tilgreina skal virkan hop, kenninumer, heiti
og vidbaett magn virka efnisins & merkimida
forblondunnar  ef  notkunarmagnid a
merkimida forbléndunnar myndi leida til pess

ad farid sé¢ yfir magnid sem um getur i 2. 1id.
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— Al: ekki meira en 100 mg/kg, gefid upp
midad vid purrt efni

Greiningaradferd (1)

Sanngreining 4 tamatini i foduraukefninu:
Kofnunarefnisinnihald 1  matvalaaukefninu,
Kjeldahl-adferdin  (sameiginleg sérfredinga-
nefnd Matvaela- og landbunadarstofnunar
Sameinudu pjédanna og Alpjoédaheilbrigdis-
malastofnunarinnar um aukefni i matveelum,
lysing fyrir tdmatin, 2006. Tamatin. Teemandi
gaedalysing efnis).

Ad Dvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodurfyrirtaekja
koma & verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid mégulegri ahaettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radst6funum ad eyda pessari
ahaettu skal nota personuhlifar, s.s. dndunar-
og huovorn, vid notkun & aukefninu og
forblondunum.

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

reports_en
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