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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/83/17
(ESB) 2023/255

fra 6. februar 2023

um endurnyjun a leyfi fyrir naringini sem f6duraukefni fyrir allar dyrategundir og um
nidurfellingu 4 framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 870/2012 (*)

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 ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

Naringin var leyft til 10 ara sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir med framkvaemdarreglugerd framkvemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 870/2012 (?).

[ samreemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um endurnyjun a leyfi fyrir
naringini sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,skynraen
aukefni“ og 1 virka hopinn ,,bragdefni®. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr.
peirrar reglugerdar.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra
24. mars 2022 (3) a0 umsaxkjandinn hafi lagt fram sOnnunargégn um ad aukefnid sé afram oruggt fyrir allar
dyrategundir, neytendur og umhverfid vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfd sem stendur. Hun komst einnig ad
peirri nidurstoou ad naringin valdi ekki alvarlegri augnertingu eda -atingu, sé ekki ertandi fyrir hud og sé ekki flokkad
sem hudnamir en gat vegna skorts & gognum ekki komist ad nidurstodu um hugsanlega n@mingu ondunarfera af
voldum aukefhisins.

[ samraemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 (4) taldi tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem var komid 4 f6t med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstodur og tilmaeli ur fyrra mati giltu
um nuverandi notkun.

Mat 4 naringini synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt.
Til samraemis vid pad @tti ad endurnyja leyfio fyrir aukefninu.

Framkvemdastjornin telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. bessar verndarradstafanir @ttu ad vera i samraemi vid 16ggjof
Sambandsins um oryggiskrofur fyrir starfsfolk.
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bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtio. ESB L 35, 7.2.2023, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 252/2023 fra
27. Oktober 2023 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Framkvaemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 870/2012 fra 24. september 2012 um leyfi fyrir naringini sem foduraukefni
fyrir allar dyrategundir (Stjtid. ESB L 257, 25.9.2012, bls. 10).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022, 20(4), 7267.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (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 foori (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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8) Kveda tti 4 um tiltekin skilyroi til ad greida fyrir betra eftirliti. Einkum etti ad tilgreina radlagt hamarksinnihald &
merkimidanum fyrir aukefnid. Pegar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimioa
forblandna.

9) Af endurnyjun leyfis fyrir naringini sem féduraukefni leidir ad fella tti framkveemdarreglugerd (ESB) nr. 870/2012 tr
gildi.

10)  Par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir naringini af
Oryggisasteedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad peir geti buid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja endurnyjun 4 leyfinu.

11)  Raostafanirnar, sem kvedid er & um i bpessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Endurnyjun leyfis

Leyfio fyrir efninu, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,skynren aukefni og virka hoépnum ,bragdetni og er tilgreint i
vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.

Niourfelling

Framkvaemdarreglugerd (ESB) nr. 870/2012 er felld ur gildi.

3. gr.

Umbreytingarradstafanir

1.  Efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forbléondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 27. agast 2023 i
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 27. febriiar 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2.  Foourblondur og fodurefni sem innihalda efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
27. febraar 2024 1 samraemi vid reglur sem voru 1 gildi fyrir 27. febraar 2023 ma afram setja 4 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 fyrir
27. febrar 2025 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 27. febriar 2023 m4 afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

4. gr.

Gildistaka

Reglugerd bessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad htn birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 6. febrtar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennintimer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda Héamarks- - , . |
aukefhnisins Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni’kg Onnur dkveedi Leyfi rennur at
heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynrzn aukefni. Virkur hépur: Bragoefni
2b16058  |Naringin Samsetning aukefnis Allar - - - Aukefnid skal notad i fodur i formi forblondu. | 27. febraar 2033
dyrategundir

Naringin
Lysing a eiginleikum virka efnisins

Naringin
Utdrattur ar sitrusavoxtum

Hreinleiki: > 90%

(25)-4H-1-bensopyran-4-6n,7-((2-O-(6-
deoxy-alfa-L-manndpyranodsyl)-beta-D-
glikopyranosyl)oxy)-2,3-dihydro-5-
hydroxy-2-(4-hydroxyfenyl)

Efnaformula: C27H32014
CAS-ntmer: 10236-47-2
FLAVIS-nimer: 16.058

Greiningaradferd (')

Til ad akvarda naringin i foduraukefninu:

— Haprystivokvaskiljun med greiningu
par sem notast er vid utfjolublatt ljos
(Evropska lyfjaskrain, lysing efnis
2.2.29).

I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
forblondunum skal tilgreina geymsluskilyrdi og
stodugleika vid hitamedhondlun.

A merkimida aukefnis skal tilgreina eftir-
farandi:

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

Tilgreina skal virkan hop, kenniniimer, heiti og
vidbatt magn virka efnisins 4 merkimida for-
blondunnar ef notkunarmagnid 4 merkimida
forblondunnar myndi leida til pess ad farid sé
yfir magnid sem um getur i 3. 1id.

Ad Dpvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og skipulagsradstof-
unum til ad bregdast vid mogulegri dhattu sem
hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstofunum ad eyda pessari ahattu
eda draga ur henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota persénuhlifar vid notkun 4 aukefninu
og forblondunum, p.m.t. dndunarvorn.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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