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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/73/10
(ESB) 2025/714

fra 10. april 2025

um leyfi fyrir indigokarmini sem féouraukefni fyrir ketti, hunda og skrautfiska (*)

FRAMKVZZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti 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) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur 4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. T 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefnum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

2) Efnid indigékarmin var leyft med heitinu indigétin, an timamarka i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem fodurau-
kefni fyrir skrautfiska sem tilheyrir flokknum , litgjafar, ad medtdldum litarefnum®, undir fyrirségninni ,,adrir litgjafar.
Pagd var einnig leyft an timamarka sem foduraukefni, sem tilheyrir flokknum |, litgjafar, ad medtdldum litarefnum* fyrir
hunda og ketti undir fyrirsogninni ,litunarefni sem leyfd hafa verid til litunar matveela samkvaemt reglum
Bandalagsins“. Efnid var sidan fert inn i skrana yfir féouraukefni sem fyrirliggjandi vara i samreemi vid b-lio 1. mgr.
10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) [ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um leyfi fyrir indigokarmini sem foduraukefni fyrir ketti, hunda og skrautfiska. Umsakjandinn 6skadi eftir ad
aukefnid yroi sett 1 aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni og virka hopinn , litgjafar: efni sem gefa foori lit eda gefa pvi
aftur sinn fyrri lit”. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd Matvaladryggisstofnunin) komst ad beirri nidurstddu i alitum sinum
fra 28. april 2015 (3) og 27. juni 2024 (*) ad indigdkarmin (hreinleiki sem nemur a.m.k. 85% litunarefni) s¢ 6ruggt fyrir
ketti og hunda i magni sem nemur allt ad 250 mg/kg heilféours og fyrir skrautfiska i allt ad 1000 mg/kg heilfédurs.
Matveladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad pad vaeri skynsamlegt ad gera rad fyrir ahaettu & vahrifum fyrir
notendur vid inndndun & ryki fra aukefninu og medan upplysingar liggja ekki fyrir um eiturhrif indigékarmins vid
inndndun er 1itid a slika utsetningu sem hattulega. Indigdkarmin er ekki ertandi fyrir htid og augu en etti ad teljast
hugsanlegur hud- og dondunarfeeranaemir hja ménnum. Indigékarmin er ahrifarikur litgjafi fyrir f60ur fyrir hunda, ketti
og skrautfiska. Matvaladryggisstofnunin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina féduraukefnid i f6dri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) [ 1j6si framangreinds telur framkvemdastjornin ad indigokarmin uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samraemis vid pad tti ad leyfa notkun efnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid
pessa reglugerd. Auk pess telur framkvaemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir
skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/714, 11.4.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 189/2025 fra
19. september 2025 um breytingu 4 1. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

() Stjtio. 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 1 f60ri (Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/
eli/dir/1970/524/0j).

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(5), 4108 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2015.4108.

(*) Tidindi Matveelaéryggisstofnunar Evropu 2024 22(7), €8909 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8909.
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6) Par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efninu sem um er ad
rac0a af Oryggisastadum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti bid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni“ og virka hopnum , litgjafar, efni sem gefa fo0dri lit eda gefa pvi aftur
sinn fyrri lit, og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim
vidauka.

2. gr.

Umbreytingarradstafanir

1.  Foduraukefnid indigdtin, sem var leyft samkvaemt tilskipun 70/524/EBE, og forblondur sem innihalda aukefnid, sem eru
etlud fyrir ketti, hunda og skrautfiska og sem eru framleidd og merkt fyrir 1. névember 2025 i samraemi vid reglur sem voru i
gildi fyrir 1. mai 2025, ma afram setja 4 markad og nota par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

2. Foourblondur og foédurefni sem innihalda foduraukefnid sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
1. mai 2027 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 1. mai 2025 ma afram setja & markad og nota par til vidkomandi birgdir
eru uppurnar, ef pau eru @tlud fyrir ketti, hunda og skrautfiska.

3. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Eviopusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 10. april 2025.

Fyrir hénd framkvemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



Nr. 73/91

EES-vidbetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

20.11.2025

SE0T e [

‘wnunpugqioy 8o

NUIUOYNE B UNYIOU QIA ‘UIQATRUNDPUQ
8o -gny -s's “rejiynuosiad ejou [eys
npeye 1essad epAd Qe wnunjolsQel
wnyys
10 DPO JH TUUIUMIOu Je ISAJY wos
npeye u3omnIow QIA Isee3aiq Qe
I wnunjoisgeasge[ndrys o wn[3a1
-s3epoA B ewoy  eleuuApmQoy
nnys eupuejqioy 5o

SIUJOYNE INPudjou IeQIeA 12 1ad QY
"UN[pUQUQESWEIIY QIA BYIIIIN

-001s S0 1QIA[DsnjswA9S eurIdn

30 wnj3a1 Qow  juun

Inpusuiofs

[eds wnunpuolqio} So nuiueyne
wn3uiuageIo[Jeunsjou |

Qouw

000 I

0S¢

Ieysyinen|s

Jepuny
ma3

%1 > MyaIeUmI[ INUUQ)

%81 >1BUQJ0SIp-, LS
-USPIA|9PUL-1q-, T T-QXOIP-, € C-lunLyeul(]

9S8 < eujoIeun}I] USEWIBP[IOH
0-SL-L¥6¥5/0-CC-098 - TU-SVD
ZG8OTBNINSI?!D ‘B[QULIOJeujH

IQIWISEUJO QoW JIS[WRL,]

“Jleswnineu
So wnyo[uIde © nIuluioId nwos Qow

QJA9] Suurd n1o jjoswnifey 30 -wnis[ey]

RUQJ[NSIP-,L‘G-USPIA[OPUI-Iq-,
‘T-oxomp- g c-uneurp - 50 neuQynSsIp
-/§°G-UaPIA[QpUI-1q-,T T-9XO0Ip-,£°¢
-winLeuIp Je npugjq je e3a[[ege Inpudjsue
-wies ‘preswnineu was JsA] ‘urueyo3ipuy

suistufo YA wnyiajuisio p Suisdy
uroj 1sej
U oSIpuf

Stufoyny urujasung

ures oS pu|

(43114

N[ LLIKY uuis an

1Je 1Aq ©J93 €09 JI[ 1100J ©JI3 WIS 1uyd °I :aejel3)] :andoy ImIIA ‘U NE URIUAYS AP0

pleyIUUIEY eI %7 | Qou

0 InuuaI A9 TQ@ANE INUU SO BRI 1 B anppessewe viAp anopioy QIOjQuITBUILILE TuyoyN mww_%wv_
e gAT oA 0 PIESAIEWYH ©QO pun3o], ‘Furs4] ‘e[nuuiojeuyo ‘Surmyoswes oAy %)
pleyruut pleyruut : : IOWNUIUTUS Y
-Syreweq -syrewSe ]
DINvaia



20.11.2025

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 73/92

(fo/1€2/2107/321/119/m3 0d0INa €Yep/:dNY TTH “T "SIQ ‘TI0T'€'TT ‘€8 T ASH "BAS) 8007/€€ET T (A1)
sursgel 3o sus3urdndoiag QI1a8n[391 Q1A eyneQIA T[] S0 [ I PUIRII[N NId WIS WN[EAJRW [ WNUJaNe € JeSUuIuIdIS[D[S JRW®AYRU WN 77 STeW "¢ B 7107/1€C Tu (gSH) JeuuLrewofisepueAywel Qo3n3ay ()

(SI/SIN-DOT) n3ururoidessewQer
pSuoy unfjpyseayoansfiidey —

puQ[q
-INQOJ 1 UTULIENOFIPUT BQIEANPUSEW QU (1T,

“upuedosiput 1Ag (1) (Z102/1€T U
(gs3) JeuuLreuIofsepwu@Aywely
Q1o8ni3o1 Jo 1pulq f ‘T IU SIUYO
SuisAeg®3 ‘wnjeAjew | IUjANe wn
TeuuLIBUNUJ 0)SePLUSIOSLIGYRQOL] [V
8o euueQold nQnuiowes Ieunujols
-legeunqpue] S0 -B[RAJR]N pujou
-euigenigs  Joqurdowes  ‘euueQold
nonuroweg unujojsiegeungpue] 5o
-B[RAJBIA) WU (19 QIA Sul[ewsjonr] —

‘NUILIAYNEINQO] | TUTWIBYOTIPUI | BUJD
-Ieun)i] uSeuuep(loy eQIeAdeuSew Qe I

Q42fpvaD3UIUID.LD)
3yBw > A4

oI wnsnepnyy
1 970 > 1019 1 13o[uederpin 1o wos 1wy

%100 >
ue  yspewore  ‘puldIsuld  QIYNSQ
%60 S (e1fs[ruenue

3o e1s[IuRIIUROJNS-G “BIASUQJ[NS-G-UI)BS])
TUJOIBUNYI] UD JNUUQ ‘PUQQUIBSBUJO URIJIT

[ LA} UuIs Jn

1Je 1Aq ©J33 ©Qd 1| 1100) ©JIS WIdS [uyd °I :aeJel3)] :andoy amIIA TUJNE URIUAYS LAMP[O[]

0 anuuol JAo|

10@ANE INUUQ

PleyIuuIeser %7 Qow
SINQOJ[IOY S3/1uyodne Je Sw

piesspeweyq

peyruu
-SyIewey

preytuut
-syrewSe ]

eI£p anpjoyy
©Q0 pun3og,

QIojoeIE3UIUIIS
‘Gurs4] ‘e[nuiojeuyo ‘Surujoswes

yo3ny

SUISTUOY
-NBINQoy
IOWNUIUUO S




