Nr. 74/16 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 12.11.2020

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2020/EES/74/04
(ESB) 2020/228

fra 19. febradar 2020

um leyfi fyrir erytrésini sem féduraukefni fyrir hunda og ketti (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

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

2) Erytrosin, sem tilheyrir flokknum , litgjafar, ad medtdldum litarefnum®, var leyft an timamarka i samraemi vid tilskipun
70/524/EBE sem foduraukefni fyrir skrautfiska undir fyrirsogninni ,,adrir litgjafar. bPad var einnig leyft an timamarka
sem foduraukefni, sem tilheyrir flokknum , litgjafar, ad medtdldum litarefnum® fyrir hunda og ketti undir fyrirségninni
LHlitunarefni sem leyfd hafa verid til litunar matveela samkvamt reglum Bandalagsins®. Aukefnid var sidan fart inn i
skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vara i samreemi vid b-lid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

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 & erytrdsini sem féduraukefni fyrir skrautfiska og fyrir hunda og ketti. Umsakjandinn 6skadi eftir
ad aukefnid yrdi sett i aukefnaflokkinn ,,skynraen aukefni* og virka hopinn , litgjafar. [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1831/2003 6skadi umsekjandinn einnig eftir leyfi fyrir erytrdsini sem féduraukefni fyrir nyja notkun hja
skriddyrum og 6skadi eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,skynren aukefni og i virka hopinn ,litgjafar®.
Umsakjandinn dr6 nylega umsoknina til baka ad pvi er vardar skrautfiska og skriddyr. Umsdkninni fylgdu upplysingar
og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i alitum sinum
fra 16. névember 2011 (3), 8. september 2015 (4) og 3. april 2019 (5) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi erytrésin ekki
skadleg ahrif & heilbrigdi dyra. Hin komst einnig ad peirri nidurstddu ad svérun hadar, p.m.t. ljésnemi, rodahid og
hreistrun hafi tengst erytrosini og ad vahrif a nedri 6ndunarveg teljist heettuleg fyrir notanda aukefnisins. bvi telur
framkveemdastjornin ad gera &tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna,

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 47, 20.2.2020, bls. 1. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 148/2020 fra
23. oktéber 2020 um breytingu 4 I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2011 9(12), 2447.

(4 Tioindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2015 13(9), 4233.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2019 17(5), 5699.
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einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. | samraemi vid reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 429/2008 (6)
var i I. &fanga mats & umhverfisahettu akvedid ad erytrosin, sem aukefni sem er &tlad fyrir dyr sem gefa ekki af sér
afurdir til manneldis, sé undanpegid frekara mati vegna pess ad oliklegt er ad umhverfid verdi fyrir verulegum ahrifum,
par ed Matveeladryggisstofnunin hefur i framangreindu aliti sinu ekki tilgreint nein visindaleg gdgn sem gefa tilefni til
ahyggna. Matvaladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad vidkomandi efni sé ahrifarikur litgjafi fyrir
fodur og beeti lit skrautfiska. Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum krofum um véktun ad lokinni
setningu & markad. Han stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnid i fodri sem tilvisunarrann-
soknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) Mat & erytrosini synir ad skilyroin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfylit.
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 & breytingum & skilyrdunum 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 krofur sem fylgja leyfinu.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
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.

2.9r.
Umbreytingarradstafanir

1. Emid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 11. september 2020 {
samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 11. mars 2020, ma afram setja a 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
11. mars 2022 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 11. mars 2020, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

3.gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 19. febraar 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(6) Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (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).



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
P ; Mo Ivei innihald innihald
Kennlnyr_ner Aukefni Samsetnlng-, e?fnaformula, Iysing, Tegund efBa Hamarksaldur Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins greiningaradferd flokkur dyra mg af virku efni/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hopur: Litgjafar. i. efni sem gefa fodri lit eda gefa pvi aftur sinn fyrri lit
22127 Erytrosin | Samsetning aukefnis: Hundar - - 16 1. T notkunarleidbeiningum| 11.3.2030
Lysingin & erytrdsini & vid efnid sem natriumsalt sem Kettir - - 13 med aukefninu og for-
helsta efnispétt. bléndunni  skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stédug-
Fast form - "
leika vid hitamedhondlun.
Lysing & eiginleikum virka efnisins sem 2. A bv'_ er vardar notendur
natriumsalt: aukefnis og forblandna

Erytrésin  samanstendur adallega af dinatrium-2-
(2,4,5,7-tetrajod6-3-oxido-6-oxdxanten-9-
yl)bens6atménohydrati og 6drum litunarefnum asamt
vatni, natriumkloridi og/eda natriumsdlfati sem
helstu 6litudu efnispattunum.

Kalsium- og kaliumsdltin eru einnig leyfileg.

Efnaformdla: C20HslsNa20s-H20
CAS-nUmer: 16423-68-0
Fast form, framleitt med efnasmidi

Hreinleikaskilyrdi
— Litunarefni  alls, reiknad
natriumsalt > 87% (greining),
— Olifren  jodid < 0,1%
natriumjogdio)
— Vatnsoéleysanlegt efni < 0,2%
—  Onnur litunarefni (nema flarskinslausn) < 4,0%
— Flurskinslausn < 20 mg/kg
— Lifreen efnasambdnd, 6nnur en litunarefni:
— Trijoddresorsindl < 0,2%
— 2-(2,4-dihydroxy-3,5-
dijoddbensoyl)bensosyra < 0,2%

sem  vatnsfritt

(reiknud  sem

skulu stjérnendur fodur-
fyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradsto-
funum til ad bregdast vid
mogulegri ahettu sem hlyst
af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og
radstofunum ad eyda pes-
sari ahattu eda draga ur
henni pannig ad han sé i
lagmarki skal nota
persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndu-
num, p.m.t. dndunarvérn.
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Kennlnyr_ner Aukefni Samsetnlng_, gfnaformula, lysing,
aukefnisins greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarksaldur

Lagmarks-
innihald

Hamarks-
innihald

mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald

Onnur akveedi

Leyfi rennur Gt

— Efni sem er utdraganlegt i etra < 0,2% ur
lausn med pH-gildi fra 7 til og med 8

Greiningaradferd (1)

Til ad magnéakvarda erytrésin i foduraukefninu:

— litr6fsmaeling vid 526 nm (reglugerd framkveem-
dastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 visar i
lysingu efnis nr .1 (4. bindi) fr& Matveela- og
landblnadarstofnun  Sameinudu pjédanna og
sameiginlegri sérfreedinganefnd Matveela- og
landblnadarstofnunar Sameinudu pjédanna og
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar um
aukefni i matveelum)

Til ad magnakvarda erytrdsin i foori:
— Haprystivokvaskiljun tengd radmassagreiningu
(LC-MS/MS)

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