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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/83/23
(ESB) 2024/824

fra 8. mars 2024

um leyfi fyrir mariuvandartinktiru ir Gentiana lutea L. Sem féouraukefni fyrir
tilteknar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheatti 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 5. mgr. 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4

5)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkvamt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

Efnid mariuvandartinktira Gr Gentiana lutea L. Var leyft 4n timamarka i samraemi vid tilskipun 70/524/EBE sem
foouraukefni fyrir allar dyrategundir. Efnid var sidan feert inn i skrana yfir féduraukefni sem fyrirliggjandi vara i
samremi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

{ samrzemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, { tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir mariuvandartinktaru ur Gentiana lutea L. Sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.
Umseakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,skynren aukefni® og virka hopinn ,bragdefni®.
Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad aukefnid yrdi einnig leyft til notkunar i drykkjarvatn. I reglugerd (EB) nr. 1831/2003
er notkun bragdefna po ekki leyfd i drykkjarvatn. Af pessum sokum atti ekki ad leyfa notkun aukefnisins i drykkjarvatn.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i alitum sinum
fra 18. mars 2021 (3) og 1. febriar 2023 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé mariuvandartinktira ar Gentiana lutea L.
Orugg fyrir skammlif dyr, p.e. dyrategundir til eldis, fyrir neytendur og umhverfid. Hiin tok fram ad ekki hafi verid hagt
ad komast ad nidurstooum fyrir langlif dyr og undaneldisdyr vegna skorts 4 gégnum um erfdaeiturhrif xantona
(gentisins og isdgentisins) og gentiopikrosids i lifi. Vegna skorts 4 gognum gat Matveeladryggisstofnunin enn fremur
ekki komist ad nidurstodu um hvort aukefnid geti verid hud- eda augnertandi eda hudnaemir. Hin tok einnig fram ad
ekki veeri unnt ad utiloka vahrif & 6varda notendur af voldum hugsanlegu erfdaciturefnanna xantoéna (gentisins og
isogentisins) og gentiopikrosids vid medhondlun tinktarunnar og ad pvi @tti lagmarka vahrif a notendur til ad draga Gr
aheettu. Par ed mariuvandartinktara Gr Gentiana lutea L. Er vidurkennd sem bragdefni i matveeli og hlutverk pess i fodri
er i raun pad sama og i matvalum komst Matvaladryggisstofnunin enn fremur ad peirri nidurstodu ad ekki teljist
naudsynlegt ad syna frekar fram 4 verkun hennar. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i
fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*)

(O]
®

©)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/824, 11.3.2024. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 187/2024 fra
23. september 2024 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i foori (Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/0j).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(4), 6547.

Tidindi Matveelaéryggisstofnunar Evrépu 2023 21(2), 7869.
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6) Umsekjandinn dré sidan til baka umsoknina um leyfi fyrir mariuvandartinktiru Gr Gentiana lutea L. Fyrir allar
dyrategundir og flokka dyra ad undanskildum: dyrategundum til eldis (60rum en dyrum af hestaett) og laxfiskum og
aukategundum fiska, 50rum en undaneldisstofnum.

7 [ 1j6si framangreinds telur framkvaemdastjornin ad mariuvandartinktira Gr Gentiana lutea L uppfylli skilyrdin sem
kvedid er aum i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar dyrategundir til eldis (ad undanskildum dyrum af
hestaztt), laxfiska og fiska, ad undanskildum undaneldisstofnum, og einkum ad pvi tilskildu ad aukefnid sé¢ ekki notad i
samsetningu med 6drum aukefnum sem innihalda gentisin, isogentisin og gentiopikrosid. Til samreemis vid pad etti ad
leyfa notkun efnisins. Auk pess telur framkvamdastjornin ad gera tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg
fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

8) Med 5. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er 16gd su skylda a framkvemdastjornina ad hin sampykki
reglugerd par sem pess er krafist ad foduraukefni verdi tekin af markadi sem engar umsoknir, eins og krafist er skv.
2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, voru lagdar fram fyrir innan frestsins sem kvedid er & um i pessum
akvaedum. AJ sama skapi @tti ad sampykkja reglugerd vardandi foduraukefni par sem umsokn var 16gd fram en sidan
dregin til baka.

9) Ef um er a0 raeda foduraukefni par sem umsokn hefur verid dregin til baka, eingdngu ad pvi er vardar tilteknar
dyrategundir eda flokka dyra, @tti brotthvarf af markadi eingdngu ad varda pessar dyrategundir eda -flokka.

10)  Dbess vegna etti ad taka mariuvandartinktiru Or Gentiana lutea L. Af markadi ad pvi er vardar dyrategundir og flokka
dyra sem falla ekki undir leyfid sem er veitt med pessari reglugerd.

11)  Ad pvi marki sem mariuvandartinktara ur Gentiana lutea L. Er leyfdo sem féduraukefni med pessari reglugerd er ekki
gerd krafa um tafarlausa beitingu a breytingum 4 skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efninu af 6ryggisastedum ad pvi er
vardar dyrategundir og flokka dyra sem falla undir leytid sem er veitt med pessari reglugerd. bvi er rétt ad kveda 4 um
umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad peir geti buid sig undir ad uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leytinu.

12)  Ad pvi marki sem foduraukefnid er tekid af markadi er auk pess einnig videigandi ad gera rad fyrir umbreytingartimabili
par sem nota ma fyrirliggjandi birgdir af aukefninu, forblondum, fodurefnum og foourblondum sem hafa verid
framleidd med pessu aukefni par til paer eru uppurnar, einnig ad pvi er vardar par dyrategundir og flokka dyra sem falla
ekki undir leyfid sem veitt er med pessari reglugerd, til ad gera hagsmunaadilum kleift ad laga sig ad skyldunni ad taka
pessar vorur af markadi.

13)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynren aukefni® og virka hopnum ,.bragdefni® og er tilgreint i vidaukanum, er leyft
sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Taka af markaoi

Foduraukefnid mariuvandartinktira ur Gentiana lutea L., eins og pad er leyft samkvamt tilskipun 70/524/EBE, skal tekid af
markadi ad pvi er vardar adrar dyrategundir og flokka dyra en sem um getur i vidaukanum.
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3. gr.
Umbreytingarradstafanir i tengslum vio leyfio

1. Foduraukefnid sem um getur i 2. gr. og forblondur sem innihalda aukefnid, sem eru framleidd og merkt fyrir
30. september 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 31. mars 2024, ma afram setja & markad og nota, ad pvi er
vardar par dyrategundir og flokka dyra sem eru tilgreind i vidaukanum, par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

2. Foourblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnio sem um getur i 2. gr., sem eru framleidd og merkt fyrir
31. Mars 2025 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 31. mars 2024, ma afram setja & markad og nota, ad pvi er vardar paer
dyrategundir og flokka dyra sem eru tilgreind i vidaukanum, par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

4. gr.
Umbreytingarradstafanir i tengslum vid toku af markadi

1.  Fyrirliggjandi birgdir af foduraukefninu sem um getur i 2. gr. ma afram setja 4 markad og nota, ad pvi er vardar adrar
dyrategundir og flokka dyra en sem um getur i vidaukanum, til 31. Mars 2025.

2. Forblondur sem eru framleiddar med foduraukefninu sem um getur i 1. gr. ma afram setja 4 markad og nota, ad pvi er
vardar adrar dyrategundir og flokka dyra en sem um getur i vidaukanum, til 30. jini 2025.

3. Foourblondur og foduretni, sem eru framleidd med foduraukefninu sem um getur i 1. mgr. Eda med forbléndunum sem
um getur 1 2. mgr., mé afram setja & markad og nota, ad pvi er vardar adrar dyrategundir og flokka dyra en sem um getur i
vidaukanum, til 31. mars 2026.

5. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 8. mars 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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