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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/09
(ESB) 2023/60

fra S. januar 2023

um leyfi fyrir tengdum linélsyru-(t10, c12)-metylestra sem fo6duraukefni fyrir eldissvin og
mjolkurkyr (leyfishafi: BASF SE) (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

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.

Efnid tengdur lind6lsyru-(t10,c12)-metylestri var leyft an timamarka 1 samraemi vid tilskipun radsins 70/524/EBE (2) sem
foduraukefni fyrir allar dyrategundir og var fert 1 flokkinn ,,neringaraukefni* og virka hopinn ,,vitamin, forvitamin og
efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka verkun®. Efnid var sidan fert inn i skrdna yfir féouraukefni sem
fyrirliggjandi vara i samreemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Fersla tengds lindlsyru-(t10, c12)-metylestra i hopinn ,,vitamin, forvitamin og efnafracdilega vel skilgreind efni med
apekka verkun“ byggdist 4 skyrslu visindanefndarinnar um fodur fra 18. mars 1994 um flokkun vitamina i vidaukanum
vid tilskipun 70/524/EBE. { skyrslunni er talid ad efnid hafi apekka verkun og vitamin.

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn 13. oktdber 2010 um leyfi fyrir tengdum lindlsyru-(t10, c12)-metylestra sem foduraukefni fyrir eldissvin og
mjolkurkyr. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,naeringaraukefni og virka hopinn
,,vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind efni med apekka verkun. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdodu i aliti sinu fra
3. desember 2015 (3) a0 vi0 tillogd notkunarskilyrdi hafi tengdur lindlsyru-(t10, t12)-metylestri sem er notadur i fodur
fyrir eldissvin og mjolkurkyr ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Ad pvi er vardar
eldissvin komst Matvaeladryggisstofnunin ad peirri nidurstédu ad tengdur linélsyru-(t10, t12)-metylestri geeti beett
fodurstudul. Pad eykur fitupéttleika 4 skilvirkan hatt vegna aukins magns af mettudum fitusyrum i fitunni undir hud.
Einnig eykst vodvafita, mettunarstig og hversu fitusprengt kjotid er. Tengdur lin6lsyru-(t10, c12)-metylestri getur einnig
beett hlutfall magurs kjots og fitu undir hd i skrokknum. Ad pvi er vardar mjolkurkyr komst Matvaeladryggisstofnunin

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 5, 6.1.2023, bls. 19. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 197/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 I. 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. ndvember 1970 um aukefni i f60ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016, 14(1), 4348.
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ad Deirri nidurstoou ad tengdur lindlsyru-(t10, cl2)-metylestri dregur Ur fituinnihaldi mjolkur og getur minnkad
mjolkurfitu og orkuinnihald mjélkur. I frekara aliti fra 24. jantar 2019 (4) tok Matvaeladryggisstofnunin fram ad ekki
potti rokstutt ad setja aukefnid i flokkinn ,,neeringaraukefni®. Med tilliti til athugunarefna fra Matvaladryggisstofnuninni
og ahrifa aukefnisins & arangur i dyrarakt hja eldissvinum og mjolkurkam hefur framkvamdastjornin akvedid ad setja
aukefnid i flokkinn ,,dyrarektaraukefni“ og i virka hopinn ,,6nnur dyraraektaraukefni®.

6) Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad liklegt sé ad vahrif 4 notendur vid innéndun fostu vorunnar séu
m;jog litil. Ad pvi er vardar fljotandi véruna voru ekki 16g0 fram gégn um hugsanlega tdamyndun. Samsetning fljotandi
voru Gr smaperlum olli vaegri en vidvarandi hudertingu en var ekki augnertandi. Hidna@mingarmattur var hulinn af
ahrifum lyfleysu. Hvorki fljotandi né fost vara var profud sem slik vegna hud- og augnertingar og htidnamingar.
Matveeladryggisstofnunin komst enn frekar ad peirri nidurstodu ad aukefnid veeri ahrifarikt. Matvaeladryggisstofnunin
telur ad ekki sé porf a sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Upphaflega greiningaradferdin sem
umsakjandinn lagdi fram var fullgilt af tilvisunarrannsoknarstofunni sem komid var & fot med reglugerd (EB)
nr. 1831/2003 og sannprofud af Matveeladryggisstofnun Evropu. Vegna pess ad hamarks- og lagmarksinnihald er
fastsett 1 aliti Matvaeladryggisstofnunar Evropu taldist fyrsta greiningaradferdin ekki fullnegjandi ad pvi er vardar
reglugerd (EB) nr. 1831/2003 par ed adferdin atti eingdngu vid féduraukefni en ekki vid forblondur og fodur og 16l ekki
i sér magngreiningu 4 notkun aukefnisins i forblondur og f6dur. Umsazkjandinn lagdi fram adra adferd til
magnakvordunar i forblondum og f6dri sem var fullgilt af tilvisunarrannsoknarstofunni.

7) Mat & tengdum lindlsyru-(t10, c12)-metylestra synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad atti ad leyfa notkun efnisins. Framkveemdastjornin telur ad gera
etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar
notendur aukefnisins.

8) bar e0 ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir tengdum linélsyru-(t10,
cl12)-metylestra fyrir notkun efnisins i fodur fyrir eldissvin og mjolkurkyr af oryggisastedum pykir rétt ad heimila
umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

9) Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,dyrarektaraukefni“ og virka héopnum ,,0nnur dyrarektaraukefni og er tilgreint i
vidaukanum, er leyft sem foduraukefni fyrir eldissvin og mjolkurkyr i samraemi vid skilyrdin sem melt er fyrir um i peim
vidauka.

2. gr.

1. Efnid sem er tilgreint i vidaukanum og forblondur sem innihalda efnid, sem eru &tlud fyrir eldissvin og mjolkurkyr og eru
framleidd og merkt fyrir 26. juli 2023 { samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. jantiar 2023, ma afram setja & markad og
nota par til birgdir eru uppurnar.

() Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2019, 17(3), 5614.
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2. Fodurefni og fodurblondur sem innihalda efnid sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru @tlud fyrir eldissvin og mjolkurkyr
og eru framleidd og merkt fyrir 26. jantiar 2024 { samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. jantar 2023, ma afram setja a
markad og nota bar til birgdir eru uppurnar.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist { Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 5. jantar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIPDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald | innihald
Kennintimer Nafn Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd 6£e§ulr<ll(<i r Hémarks- Onnur akvadi Leyfi rennur ut
aukefhnisins leyfishafa ke seting, etatotmula, Tysing, greining € © d,o 4 aldur mg af virku efni/kg . ® eyt rennur
yra heilfodurs med 12%

rakainnihald

Flokkur dyrarzktaraukefna. Virkur hépur: Onnur dyrareektaraukefni (umbzetur 4 dyrarektarpattum/bettur arangur i dyrarekt)

4d895

BASF SE

Tengdur
lindlsyru-(t10,
cl2)-
metylestri

Samsetning aukefnis:

Blanda omega-6-fitusyru t10,
c12-sterinsyru-(tengdur lindlsyru)-metylestri
(CLA (110, c12)-ME).

med sem

Fljétandi samsetning:

CLA (t10, c12)-ME > 28%

CLA (c9, t11)-ME > 28%

CLA (110, c12) < 2%

CLA (9, t11)<2%

Fitusyrur r solbléomaoliu: 38-42% obundnar eda
sem metylestrar og minna en 1% sem trans-snio-
hverfur.

Fost samsetning:

CLA (t10, c12)-ME: > 9%

CLA (9, t11)-ME: > 9%

CLA (t10, c12): < 1%

CLA (c9,t11): < 1%

Fitusyrur Gr soélblomaoliu: 13-15% (6bundnar eda
sem metylestrar).

Jurtaoliur (hert priglyserid, ad mestu sterinsyra og i
minna meli palmitinsyra):

44,5%.

Silikat sem myndar sviflausn: 15%.

Kalsiumsulfat: 5%.

Eldissvin| - 400 5000 |1.
Mjolkur- 175 350
kyr 2.

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forblondunum skal
tilgreina geymsluskilyrdi og st6d-
ugleika vid hitamedhdndlun.

AQ pvi er vardar mjolkurkyr skal
gildi CLA (t10, c12)-ME i dag-
legum skammti ekki fara yfir 10 g

fyrir hvert dyr 4 dag.
A0 pvi er vardar notendur
aukefnis og forblandna skulu

stjornendur fodurfyrirteekja koma
4 verklagsreglum og skipulags-
radstofunum til ad bregdast vid
mogulegri heilbrigdisahaettu sem
hlyst af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pessari
ahaettu eda draga ur henni pannig
a0 hun sé i lagmarki skal nota
personuhlifar vid notkun & aukefn-
inu og forblondunum, p.m.t. augn-

og htovorn.

26.1.2033
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Lysing a eiginleikum virka efnisins:
Tengdur lindlsyru-(t10, c12)-metylestri.
Efnaformula: Ci9 H3402

CAS-ntmer: 21870-97-3

Greiningaradferd: (1)

— Til a0 akvarda 6mega-6-fitusyru sem sterinsyru
(trans-10, cis-12-hverfu) i foduraukefninu: gas-
greining med logajonunarnema (GC-FID)

— Til ad magnakvarda CLA (t10, c12)-metylestra i
forblondum og f6dri:

— héprystivokvaskiljun med litrofsmeligrein-
ingu (HPLC-UV)

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