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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 26.1.2023

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/8/02
(ESB) 2022/1247

fra 19. jali 2022

um leyfi fyrir alldraraudu AC sem féduraukefni fyrir litil spendyr sem gefa ekki af sér afurdir til
manneldis og skrautfugla (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

[ samrami vid 1. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir alliraraudu AC.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir alliraraudu AC, 1 flokknum ,,skynraen aukefni* og virka hépnum , litgjafar, sem fodurau-
kefni fyrir litil spendyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis og skrautfugla.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
11. névember 2021 (2) ad vid tilldgd skilyroi fyrir notkun hafi alldrarautt AC ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, dryggi
neytenda eda & umhverfid. Matveeladryggisstofnunin gat ekki komist ad nidurstédu um verkun allirarauds AC pegar pad
er notad i fodur fyrir litil spendyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis og skrautfugla med tilliti til margbreytileika
féours sem notad er i heilfddur og fddurbaeti fyrir litil spendyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis og skrautfugla
0g 6vissu um hvada styrkur alldrarauds AC myndi leida til synilegra ahrifa. P6 lagdi Matveeladryggisstofnunin einnig
aherslu & ad hugsanlega vaeri ekki porf & pvi ad syna frekar fram & skilvirkni pessa aukefnis, sem er leyft i matvali, ef
verkunarmati pess er eins i fodri og matveelum. Matveeladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad
greina féduraukefnid i fédri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

Enn fremur er allrarautt AC pegar leyft i fodur fyrir ketti og hunda med framkvaemdarreglugerd framkveemda-
stjornarinnar (ESB) 2020/197 (3) og Matveeladryggisstofnunin  komst ad peirri nidurstodu i &liti sinu fra
24. april 2012 (4) ad alldrarautt AC sé skilvirkt vid litun & demigerdu fodri fyrir hunda i skammti sem nemur ad
lagmarki 50 mg/kg, sem er svipad og lagmarksgildin sem Matvaladryggisstofnunin leggur til fyrir notkun pess hja

litlum spendyrum sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis og skrautfuglum.

[ 1josi ofangreinds telur framkvamdastjérnin pvi ad nagar sannanir séu fyrir hendi ad pvi er vardar skilvirkni pessa
efnis.

Mat & alldraraudu AC synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfylit. Til samreemis vid pad tti ad leyfa notkun efnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

Radstafanirnar, sem kvedido er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

™)
Q)
®
O

@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 191, 20.7.2022, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 291/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(12), 6987.

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/197 fra 13. febrdar 2020 um leyfi fyrir allGraraudu AC sem féduraukefni
fyrir ketti og hunda (Stjtid. ESB L 42, 14.12.2020, bls. 4.).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2012, 10(5), 2675.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hopnum , litgjafar og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem
aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 19. jali 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
. ) innihald innihald
ESEZ;E?S?E Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd | Tegund eda flokkur dyra HE;TET;:’(S- mg af virku efni/kg Onnur akvedi Leyfi rennur Gt
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynreen aukefni. Virkur hépur: Litgjafar. i. efni sem gefa fodri lit eda gefa pvi aftur sinn fyrri lit
2al29 Alldrarautt AC Samsetning aukefnis: Naggrisir 1. [ notkunarleidbeiningum med| 9. aglst 2032
Lysingin & alltraraudu AC & vid efnid sem Lodkaninur aukefninu og forbléndunum
natriumsalt sem helsta efnispatt. Deguar B B 500 skal tilgreina geymsluskilyrdi
Fast form (duft eda korn) Hamstrar og stédugleika vid hitamed-
Stokkmys héndlun.
Jardikornar 2. AJd pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
Lysing & eiginleikum virka efnisins: Frettur stjérnendur fodurfyrirtekja
AllGrarautt AC samanstendur adallega af| Onnur litil spendyr ko.ma a ,ver.lldagsreglur.n 09
dinatrium-2-hydroxy-1-(2-metoxy-5-metyl- | sem gefa ekki af sér _ _ 99 sklpulagsrgéstofgnum _t',l ad
4-silfonatofenylaso)naftalin-6-salfonati  og| afurdir til manneldis, bregdast vid mogulegri ahzttu
60rum litunarefnum &samt natriumkléridi| ad undanskildum sem_ hlyst af not’kunlnnl. Ef
og/eda natriumsudlfati sem helstu olitudu| hundum og kéttum EKk',er u”nnt med slikum reglum
efnispattunum og radstéfunum ad eyda pessari
Kanarifuglar dhzettu eda draga Gr henni
Kalsium- og kaliumsoéltin eru einnig leyfileg. Garar bannig ad hin sé i lagmarki
Framleitt med efnasmidi Meenar - - 45 skal nota personuhlifar vid
Hreinleikaskilyrdi: innihald ekki minna en Takanar no”tkun a aukefninu °d for-
85% af litunarefnum alls, reiknad sem blondt{num, "p.m.t. 'huavorn,
natriumsalt (greining) Dvergpéafar — — 51 augnvorn og dndunarvorn.
Vatnsoleysanlegt efni: < 0,2% Onnur L,
litunarefni: < 3% lifreen efnasamboénd, 6nnur Disarpafagaukar B B [
en litunarefni:
. . fe Kakadtar - - 115
— 6-hydroxy-2-naftalinsulfénsyra,
natriumsalt: < 0,3% Amasonpéfagaukar - - 145
Pafagaukar - - 147
Ara ararauna - - 150
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N

— 4-amind-5-metoxy-2- Ara glaucogularis - - 173 ,°j
metylbensensulfonsyra: S
<0.2% Anodorhynchus B B 214 N

— 6,6-0xybis-(2-naftalinsulfonsyra)- hyacinthinus

dinatriumsalt: < 1%
Ostlfud, eingreind, arématisk  amin:
<0,01% (reiknud sem anilin)
Efni sem er utdraganlegt i eter: < 0,2% ur
lausn med pH-gildid 7

Efnaformula: C18H14N2Na20sS2
CAS-nUmer: 25956-17-6
EINECS-numer: 247-368-0 Adrir skrautfuglar - - 45

Greiningaradferd (1)

Til ad magnédkvarda alldrarautt AC i

féduraukefninu:

— litr6fsmeling vid 504 nm (reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB)
nr. 231/2012 sem visar i lysingu efnis
nr. 1 (4. bindi) fr& Matveela- og
landblnadarstofnun  Sameinudu  pjéo-
anna og sameiginlegri sérfreedinganefnd
Matveela- og landbinadarstofnunar
Sameinudu pjédanna og Alpjodaheil-
brigdismalastofnunarinnar um aukefni i
matvaelum)
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Til ad magnéakvarda alldrarautt AC i fodri:
— Haprystivokvaskiljun tengd radmassa-
greiningu (LC-MS/MS)

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en
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