Nr. 22/152 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.3.2021

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/22/14
(ESB) 2020/157

fra 5. febraar 2020

um leyfi fyrir tartrasini sem féduraukefni fyrir hunda, ketti, skrautfiska, skrautfugla sem eru kornatur
og litil nagdyr (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i féori (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. | 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 er kvedid &4 um endurmat &
aukefnum sem eru leyfo samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

2) Tartrasin, sem tilheyrir flokknum , litgjafar, ad medtdldum litarefnum®, var leyft 4n timamarka i samreemi vi0 tilskipun
70/524/EBE sem foduraukefni fyrir skrautfiska undir fyrirsdgninni ,,adrir litgjafar®. Pad var einnig leyft 4n timamarka
sem foduraukefni, sem tilheyrir flokknum , litgjafar, ad medtdldum litarefnum* fyrir hunda og ketti, undir fyrirségninni
LHlitunarefni sem leyfo hafa verid til litunar matvela samkvaemt reglum Bandalagsins“. Aukefnid var sidan fert inn i
skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samreemi vid b-lid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. bad
var enn fremur einnig leyft an timamarka med reglugerd framkveemdastjérnarinnar (EB) nr. 358/2005 (3) sem
foduraukefni, sem tilheyrir flokknum , litgjafar, ad medtdldum litarefnum® undir fyrirségninni ,,adrir litgafar®, fyrir
skrautfugla sem eru kornatur og litil nagdyr.

3) I samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat a tartrasini sem féduraukefni fyrir skrautfiska, hunda og ketti, skrautfugla sem eru kornatur og
litil nagdyr. Umseekjandinn Gskadi eftir ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,;skynreen aukefni® og virka hopinn
LHlitgjafar. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
18. oktdber 2016 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi tartrasin ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra. Hin komst einnig
ad peirri nidurstddu ad vahrif af véldum tartrasins vid innéndun teljist hattuleg fyrir notendur aukefnisins, ad pad teljist
hudnaemir og ad ekki hafi verid unnt ad komast ad nidurstédu um ertingareiginleika vardandi hid eda augu. bvi telur
framkveemdastjérnin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna,
einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. T samraemi vid reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 429/2008 (5)
var i I. 4fanga mats & umhverfisadhattu dkvedid ad tartrasin, sem aukefni sem er a@tlad fyrir dyr sem gefa ekki af sér
afurdir til manneldis, sé undanpegid frekara mati vegna pess ad 6liklegt er ad umhverfid verdi fyrir verulegum hrifum,
par ed Matveeladryggisstofnunin hefur i framangreindu aliti sinu ekki tilgreint nein visindaleg gogn sem gefa tilefni til
ahyggna. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad tartrasin sé ahrifarikur litgjafi fyrir féour
og beeti lit skrautfiska og skrautfugla sem eru kornatur. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum
krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i
fédri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 34, 6.2.2020, bls. 15. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 12/2021 fra
5. febrdar 2021 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtie. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f6dri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 358/2005 fra 2. mars 2005 um 6timabundid leyfi fyrir tilteknum aukefnum og leyfi fyrir
nyrri notkun aukefna sem pegar er leyft ad nota i fodur (Stjtio. ESB L 57, 3.3.2005, bls. 3).

(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2016 14(11), 4613.

(®) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 429/2008 fra 25. april 2008 um néakvaemar reglur um framkveemd reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar gerd og framsetningu umsékna og mat a aukefnum i foori og leyfi fyrir
peim (Stjtid. ESB L 133, 22.5.2008, bls. 1).
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5) Mat & tartrasini synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt.
Til samreemis vid pad etti ad leyfa notkun aukefnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

6) par ed ekki er gero krafa um tafarlausa beitingu a breytingum a skilyrounum fyrir leyfinu fyrir efninu sem um er ad
reeda af oryggisastedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir a0
uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

7 Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matvali og féour.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni* og virka hopnum ,,litgjafar” 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. Efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 26. 4gast 2020 i
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. febrdar 2020, méa &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurefni og fodurblondur, sem innihalda efnid sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
26. febriar 2022 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 26. febrdar 2020, m4 afram setja & markad og nota par til birgdir
eru uppurnar.

3.0r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 5. febrtar 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

KenninGmer
aukefnisins

Aukefni

Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Flokkur: Skynreen aukefni. Virkur hépur: Litgjafar. i. efni sem gefa fodri lit eda gefa pvi aftur sinn fyrri lit

2a102

Tartrasin

Samsetning aukefnis

Lysingin & tartrasini & vio efnid sem natriumsalt
sem helsta efnispatt.
Fast form

Lysing & eiginleikum virka efnisins sem natriumsalt

Tartrasin samanstendur adallega af trinatrium-5-
hydroxy-1-(4-sulfénat6fenyl)-4-(4-salfonato-
fenylasd)-H-pyrasdl-3-karboxylati  og  6drum
litunarefnum  4samt  natriumkléridi  og/eda
natriumsulfati sem helstu olitudu efnispattunum.
Kalsium- og kaliumso6ltin eru einnig leyfileg
Efnaformula: C16HoN4NazOeS2

Fast form, framleitt med efnasmidi

CAS-nimer 1934-21-0

Hreinleikaskilyrai:

Litunarefni reiknad

(greining)

Onnur litunarefni: < 1%

Lifreen efnasambond, 6nnur en litunarefni < 0,5%:

— 4-hydrasindbensensulfonsyra,

— 4-amindbensen-1-stlfonsyra,

— 5-0x06-1-(4-sulféfenyl)-2-pyrasolin-3-
karboxylsyra,

—  4,4'-dias6aminodi(bensensulfonsyra),

sem natriumsalt: > 85%

Kettir - - 433 1.
Hundar - - 520
2.
Litil nagdyr - - 2000
Skrautfuglar - - 63

sem eru
kornaetur

i notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forblondunni  skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stédugleika vid
hitamedhdndlun.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast
vio mogulegri aheattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari
dhaettu eda draga Ur henni pannig ad
han sé i lagmarki skal nota personu-
hlifar vid notkun & aukefninu og
forbldndunum, p.m.t. augn-, hid- og
ondunarvorn.

26.2.2030
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KennintGmer
aukefnisins

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12%

rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

— Tetrahydroxyrafsyra

Osulfud, eingreind, aromatisk amin: < 0,01%

Efni sem er utdraganlegt i eter < 0,2% 1 hlutlausum

midli

Greiningaradferd (1)

Magnakvérdun & heildarmagni

tartrasini i foduraukefninu:

— Litréfsmeling vid 426 nm (Matveela- og
landblnadarstofnun ~ Sameinudu  pjddanna,
sameiginleg sérfreedinganefnd Matveela- og
landbUnadarstofnunar Sameinudu pjédanna og
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar um
aukefni i matveelum, gedalysing efnis nr. 1, 4.
bindi og reglugerd framkvemdastjérnarinnar
(ESB) nr. 231/2012).

Til ad magnékvarda tartrasin i foori:

— Haprystivokvaskiljun tengd radmassagreiningu
(LC-MS/MS)

litunarefna i

Flokkur: Skynran aukefni. Virkur hépur: Litgjafar. iii. efni sem beeta lit s

krautfiska eda -fugla

2a102

Tartrasin

Samsetning aukefnis

Lysingin & tartrasini & vio efnid sem natriumsalt
sem helsta efnispatt.
Fast form

Lysing & eiginleikum virka efnisins sem natriumsalt

Tartrasin samanstendur adallega af trinatrium-5-
hydroxy-1-(4-sulfonatofenyl)-4-(4-
sulfonatofenylas6)-H-pyrasol-3-karboxylati 0g
06drum litunarefnum &samt natriumklérioi og/eda
natriumsulfati sem helstu 6litudu efnispattunum.
Kalsium- og kaliumsoéltin eru einnig leyfileg.

Skrautfiskar

1924

1.

I notkunarleidbeiningum med aukefninu
og forblondunni skal tilgreina geymslu-
skilyrdi og stddugleika vid
hitamedhéndlun.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirteekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri ahattu sem hlyst af not-
kuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Ur henni pannig ad hin
sé i lagmarki skal nota persénuhlifar vid
notkun & aukefninu og forbléndunum,
p.m.t. augn-, hid- og éndunarvorn.

26.2.2030
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KennintGmer
aukefnisins

Aukefni

Samsetning, efnaformdla, lysing, greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs

med 12%

rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

Efnaformula: C1s6HaN4NazOgS:
Fast form, framleitt med efnasmidi
CAS-nGmer 1934-21-0

Hreinleikaskilyrdi:

Litunarefni reiknad sem natriumsalt: > 85%

(greining)

Onnur litunarefni: < 1%

Lifreen efnasambond, onnur en litunarefni < 0,5%:

— 4-hydrasindbensensulfonsyra,

— 4-amindbensen-1-sulfonsyra,

— 5-0x06-1-(4-sulféfenyl)-2-pyrasolin-3-
karboxylsyra,

—  4,4'-dias6aminodi(bensensulfonsyra),

— Tetrahydroxyrafsyra

Osulfud, eingreind, aromatisk amin: < 0,01 %

Efni sem er utdraganlegt i eter < 0,2% { hlutlausum

midli

Greiningaradferd (1)

Magnékvérdun & heildarmagni litunarefna i

tartrasini i foduraukefninu:

— Litréfsmeeling vid 426 nm (Matvela- og
landblnadarstofnun  Sameinudu  pjddanna,
sameiginleg sérfreedinganefnd Matveela- og
landbunadarstofnunar Sameinudu pjédanna og
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar um
aukefni i matveelum, gedalysing efnis nr. 1, 4.
bindi og reglugerd framkvaemdastjérnarinnar
(ESB) nr. 231/2012).

Til ad magnékvarda tartrasin i foori:

— Haprystivokvaskiljun tengd radmassagreiningu
(LC-MS/MS)

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