Nr. 72/74 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 3.11.2022

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2022/EES/72/10
(ESB) 2022/538

fra 4. april 2022

um endurnyjun & leyfi fyrir natriumbenséati sem foduraukefni fyrir fraferugrisi, um nytt leyfi fyrir
frafeerugrisi af 6drum tegundum svina og um nidurfellingu & framkveemdarreglugerd (ESB)
nr. 496/2011 (leyfishafi er Taminco Finland Qy) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins 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)

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

Natriumbenséat var leyft til 10 ara sem féduraukefni fyrir frafeerugrisi med framkveemdarreglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 496/2011 (?).

i samraemi vid 1.mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, lagdi handhafi
leyfisins fram umsdékn um endurnyjun leyfis fyrir natriumbensdéati fyrir fréafeerugrisi og fyrir nyrri notkun fyrir grisi
annarra svinategunda og 6skadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,.dyraraektaraukefni og virka hopinn
;onnur dyrarektaraukefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. og 2. mgr. 14. gr.
peirrar reglugerdar.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu frd
29. september 2021 (3) ad vio tillégd skilyroi fyrir notkun hafi natriumbenséat ekki skadleg ahrif & heilbrigdi
fraferugrisa, Oryggi neytenda eda & umhverfid. bessar nidurstddur geta att vid adrar svinategundir i vexti.
Matveaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad aukefnid atti ad teljast hUdnaemir og ad ahetta vid inndndun
stafi af duftsamsetningu aukefnisins. pvi telur framkvaemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad
koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Enn fremur komst
Matveaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstdédu, & grundvelli gagna um verkun sem adur héféu verid metin, ad aukefnio
geti verid ahrifarikt hja fraferugrisum. Nidurstédur um verkun sem nast hjd frafreerugrisum geta &tt vid adrar
svinategundir i vexti & samsvarandi lifedlisfreedilegu stigi. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum
krofum um véktun ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féouraukefnid |
fodri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & natriumbens@ati synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samreemis vid pad tti ad endurnyja leyfid fyrir aukefninu fyrir frafeerugrisi og leyfa atti notkun pess fyrir
spenagrisi annarra svinategunda a samsvarandi lifedlisfreedilegu stigi eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa
reglugerd.

Af endurnyjun leyfis fyrir natriumbensoati sem féduraukefni ad uppfylltum peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i
vidaukanum vid pessa reglugerd leidir ad fella etti framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 496/2011 0r gildi.
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 106, 5.4.2022, bls. 9. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 229/2022 fra
23. September 2022 um breytingu & |. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkveemdarreglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 496/2011 fra 20. mai 2011 um leyfi fyrir natriumbensoati sem foduraukefni
fyrir frafaerugrisi (Stjtid ESB L 134, 21.5.2011, bls. 9).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021, 19(11), 6899.
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7) Par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efninu sem um er ad
reda af dryggisastedum pykir rétt ad veita umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad peir geti bdid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja endurnyjun a leyfinu.

8) Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni og virka hopnum ,,06nnur dyrarektaraukefni og er tilgreint i
vidaukanum, er leyft og endurnyjad sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2.9r.
Framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 496/2011 er felld ar gildi.
3.0r.

1. Efnid, sem um getur i 1. gr., og fodurbléndur sem innihalda pad, sem eru framleidd og merkt fyrir 25. oktéber 2022 i
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 25. april 2022, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fddurefni og fodurbléndur, sem innihalda efnid sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir 25. april 2023 {
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 25. april 2022, ma afram setja @ markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

4.9r.

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

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

Gjort i Brussel 4. april 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennindmer ] . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda Hamarks- - - “ . . ] .
aukefniisins Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg Onnur dkveedi Leyfi rennur Gt
heilfédurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: dyraraektaraukefni. Virkur hépur: 6nnur dyrarektaraukefni (beettur arangur i dyraraekt)
4d5 Taminco Natriumben- | Samsetning aukefnis Fréaferugrisir - 4000 |1. | notkunarleidbeiningum med| 25. april 2032
Finland Oy  |sdat af 6llum aukefninu og forbléndunni skal
Komnud samsetning eda duftsam-|syinategundum tilgreina  geymsluskilyrdi  og
setning med ad lagmarki  99% stddugleika vid hitamedhondlun.
natriumbensoat
2. Ekki skal nota aukefnid med
Lysing & eiginleikum virka efnisins 6drum bensosyru- eda bensbata-
gjofum.
Natriumbensoat
Efnaformuala: C7HsO2 Na 3. Ré&dlagdur lagmarksskammtur:
CAS-nimer: 532-32-1 4 000 mg/kg heilfédurs med
T 12% rakainnihald.
Greiningaradferd (1)
4. 1 notkunarleidbeiningunum skal

Til ad akvarda natriumbensoat (sem
heildarbensosyru) i  foduraukefni,
forblondum, foourblondum og
fédurefnum:

— Haprystivokvaskiljun med
greiningu par sem notast er vid
Gtfjolublatt 1jés (HPLC-UV) —
EN 17298

Til ad ékvarda heildarinnihald

natriums i féduraukefninu:

tilgreina: ,,Ekki ma gefa fra-
feerugrisum af 6llum svinateg-
undum fédurbzti sem inniheldur
6blandad natriumbensoat. FOdur-
bati sem inniheldur natriumben-
sOat skal blanda vel saman vid
onnur efnasambénd i daglegum
skammti‘.
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Kennlnyr_ner Nafn leyfishafa Aukefni Samsetnlng-, e?fnaformula, lysing,
aukefnisins greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald

mg af virku efni/kg
heilfédurs med 12%
rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

— Frumeindagleypnimaling (AAS)
—EN ISO 6869 eda

— Rafgasgeislunargreining  (ICP-
AES) — EN 15510

Ad pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu
stjornendur foourfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsraostéfunum  til  ad
bregdast vido mogulegri ahettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki
er unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar  vid notkun &
aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. augn-, hid- og 6ndunar-
vorn.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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