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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/69/42
(ESB) 2024/752

fra 29. februar 2024

a0 pvi er vardar synjun um leyfi fyrir blondu med astaxantin-audugum Phaffia rhodozyma
(ATCC SD-5340) sem féouraukefni fyrir lax og silung (*)

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:

)

2)

3)

4)

5)

6)

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

Blanda med astaxantin-audugum Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) var leyfo til fjdgurra ara i samreemi vid tilskipun
70/524/EBE sem foduraukefni sem tilheyrir hopnum ,litgjafar, ad meodtoldum litarefnum® til notkunar fyrir lax og
silung med aukefnanimerinu E 161y. Aukefnid var sidan fert i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i
samreemi vid 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 16g8 fram umsékn um
leyfi fyrir blondu med astaxantin-audugum Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) sem foéduraukefni fyrir lax og silung
og Oskad eftir ad aukefnid yroi sett i flokkinn ,,skynren aukefni* og i virka hopinn ,litgjafar: ii) efni sem gefa
matvaelum Ur dyrarikinu lit hafi pau verid gefin dyrunum®. Umsoékninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv.
3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

hun hafi ekki getad komist ad nidurstédu um 6ryggi aukefnisins fyrir marktegundirnar vegna skorts a rannsokn a poli
med aukefninu sem verid er ad meta. Matvaladryggisstofnunin gat ekki heldur komist ad nidurstodu um Oryggi
aukefnisins fyrir neytendur vegna skorts 4 fullnaegjandi gognum um eiturhrif og leifar. Matveladryggisstofnunin komst
a0 peirri nidurstddu ad aukefnid sé ertandi fyrir hud og augu og sé hiid- og 6ndunarfaeranaemir pott vahrif vio innéndun
séu liklega litil. Enn fremur gat Matveeladryggisstofnunin ekki komist ad nidurstoou um verkun aukefnisins vegna skorts
4 fullneegjandi sénnunargdgnum. Matvaeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina aukefnid i
fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

i brefi fra 13. mai 2022 gaf framkvamdastjornin umsakjandanum feri 4 ad leggja fram vidbotarupplysingar til ad
bregoast vid ofullneegjandi aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar. Par ed ekkert svar barst var umsakjandanum sent nytt
bréf 20. april 2023 og 6skad eftir skyringu 4 tilgangi umsoknarinnar en framkvaemdastjornin fékk engin vidbroga.

Eins og kvedio er aumi 1. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 parf umsakjandinn um leyfi fyrir féduraukefni ad
syna fram 4, & videigandi og fullnsegjandi hatt og i samreemi vid framkvemdarreglurnar sem um getur i 7. gr. peirrar
reglugerdar, ad skilyrdin fyrir leyfinu sem sett eru fram i 2. og 3. mgr. 5. gr. peirrar reglugerdar séu uppfyllt.

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/752, 1.3.2024. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2024 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 2022 20(2), 7161.
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7) Af aliti Matvaeladryggisstofnunarinnar fra 27. janiar 2022 leidir ad ekki hefur verid stadfest a0 blandan med astaxantin-
audugum Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) hafi ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra og manna og ad hun sé ahrifarik
pegar hin er notud sem foduraukefni fyrir lax og silung i aukefnaflokknum ,,skynren aukefni“ og virka hopnum
LHlitgjafar: ii) efni sem gefa matveelum tr dyrarikinu lit hafi pau verid gefin dyrunum®.

8) f 1j6si framangreinds er ekki hagt ad 4wtla ad blandan med astaxantin-audugum Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340)
uppfylli skilyrdin fyrir leyfi sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad atti ad
synja um leyfi fyrir peirri blondu sem foéduraukefni sem tilheyrir flokknum ,,skynren aukefni og virka hopnum
LHlitgjafar: ii) efni sem gefa matvaelum tr dyrarikinu lit hafi pau verid gefin dyrunum® til notkunar fyrir lax og silung.

9) bess vegna atti ad taka blonduna med astaxantin-audugum Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) og fodur sem
inniheldur hana af markadi eins fljott og audid er ad pvi er vardar notkun fyrir lax og silung. P6 @tti ad gera rad fyrir
takmorkudu timabili til ad taka fyrirliggjandi birgdir af pessum vorum af markadi til ad gera rekstraradilum kleift ad
uppfylla skilyrdin vardandi innkollunina 4 tilhlydilegan hatt.

10)  Réaodstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Synjun um leyfi

Synjad er um leyfi fyrir blondunni med astaxantin-audugum Phaffia rhodozyma (ATCC SD-5340) (E 161y) sem aukefni 1 f60ur
sem tilheyrir flokknum ,,skynreen auketni® og virka hépnum ,litgjafar: ii) efni sem gefa matvaelum ur dyrarikinu lit hafi pau
verid gefin dyrunum® til notkunar fyrir lax og silung.

2. gr.
Umbreytingarakvaoi
1.  Fyrirliggjandi birgdir af aukefninu sem um getur i 1. gr., sem eru @tladar fyrir lax og silung, og af forblondum sem

innihalda pad skulu teknar af markadi eigi sidar en 21. juni 2024.

2. Fodurefni og fédurblondur sem hafa verid framleidd med aukefninu eda forblondum sem um getur i 1. mgr. fyrir
21. juni 2024 og eru atlud fyrir lax og silung skulu tekin af markadi eigi sidar en 21. september 2024.

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 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 29. febriiar 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



