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FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/73/17
(ESB) 2025/757

fra 16. april 2025

um leyfi fyrir sepioliti sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTJORN 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 f6dri (1), einkum

2. mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi.:

1Y)

2)

3)

4)

5)

6)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur dsamt 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).

Sepiolit var leyft an timamarka, i samraemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Efnid
var sidan fert inn i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samraemi vid b-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

i samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 15gd fram
umsokn um endurmat & sepioliti sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnid yroi
sett i aukefnaflokkinn ,teknileg aukefni og virku hopana ,bindiefni“ og ,kekkjavarnarefni. Umsokninni fylgdu
upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matveladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstoou i alitum sinum
fra 23. mars 2022 (3) og 4. jini 2024 (#) ad notkun sepiodlits 1 styrk sem nemur 20 000 mg/kg heilfédurs sé drugg fyrir
allar dyrategundir, neytendur og umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstoou ad sepiolit valdi aheettu fyrir
notendur vid inndndun, einkum vegna tilvistar kristallads kisiltvioxids og nikkels i aukefninu, ad pad s¢ ekki ertandi
fyrir hud eda augu en @tti ad teljast hid- og dndunarferanemir. Matvaladryggisstofnunin komst enn fremur ad beirri
nidurstodu ad aukefnid sé ahrifarikt sem bindiefni og kekkjavarnarefni. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad
greina foduraukefnid i foo0ri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

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

bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum 4 skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reeda af Oryggisastedum pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir
a0 uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

*)

Q)
®

Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2025/757, 22.4.2025. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 191/2025 fra
19. september 2025 um breytingu 4 1. 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 1 f60ri (Stjtio. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1, ELI: http://data.europa.eu/
eli/dir/1970/524/0j).

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evrépu 2022 20(4), 7250 https://doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7250.

Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2024 22(6), €8850. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.8850.
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7) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,tacknileg aukefni* og virku hopunum ,,bindiefni og , kekkjavarnarefni® og er tilgreint i
vidaukanum, er leyft sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i vidaukanum.

2. gr.
Umbreytingarraostafanir

1.  Foduraukefnid sepiodlit, sem var leyft samkvemt tilskipun 70/524/EBE, og forblondur sem innihalda aukefnid, sem eru
framleidd og merkt fyrir 12. névember 2025 { samremi vid reglur sem voru i gildi fyrir 12. mai 2025, ma afram setja 4 markad
og nota par til vidkomandi birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foouraukefnio sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
12. mai 2026 i samrami vid reglur sem voru i gildi fyrir 12. mai 2025, ma afram setja 4 markad og nota par til vidkomandi
birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurblondur og fodurefni sem innihalda foduraukefnid sem um getur i 1. mgr., sem eru framleidd og merkt fyrir
12. mai 2027 i samremi vid reglur sem voru i gildi fyrir 12. mai 2025, ma afram setja & markad og nota par til viokomandi
birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd bessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 16. april 2025.

Fyrir hond framkveemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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