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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/30/31
(ESB) 2022/1451

fra 1. september 2022

um leyfi fyrir hvitri kamforuilmkjarnaoliu Gr Cinnamomum camphora (L.) J. Presl. og kaniltinktdru tr
Cinnamomum verum J. Presl. sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

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 f6ori (1), einkum
2.mgr.9.qr.,

og ad 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. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat & aukefnum sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (?).

2) Hvit kamféruilmkjarnaolia og kaniltinktdra voru leyfdar an timamarka, i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem
foduraukefni fyrir allar dyrategundir. Pessi aukefni voru sidan feerd inn i skréna yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi
vorur i samraemi vid b-1id 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
umsékn um endurmat & hvitri kamféruilmkjarnaoliu Gr Cinnamomum camphora (L.) J. Presl. og kaniltinktGru ar
Cinnamomum verum J. Presl. sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefnaflokkinn ,,skynreen aukefni* og virka hopinn ,bragdefni.
Umso6knunum fylgdu upplysingar og skjél sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

5) Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad aukefnin yrdu einnig leyfd til notkunar i drykkjarvatn. I reglugerd (EB) nr. 1831/2003
er notkun bragdefna pé ekki leyfd i drykkjarvatn. Af pessum sokum etti ekki ad leyfa notkun hvitrar kamféruoliu og
kaniltinktaru i drykkjarvatn.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 228, 2.9.2022, bls. 10. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 37/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. 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).
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6) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum
frd 10. névember 2021 (3), (4) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi hvit kamféruilmkjarnaolia G4r Cinnamomum
camphora (L.) J. Presl. og kaniltinktGra Ur Cinnamomum verum J. Presl. ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda
neytenda eda & umhverfid. Matvaeladryggisstofnunin komst einnig ad peirri nidurstddu ad hvit kamféruilmkjarnaolia ar
Cinnamomum camphora (L.) J. Presl. og kaniltinktdra Gr Cinnamomum verum J. Presl. &ttu ad teljast ertandi fyrir hid
0g augu og hud- og dndunarferanemar. bvi telur framkveemdastjornin ad gera atti videigandi verndarradstafanir til ad
koma i veg fyrir skadleg ahrif a heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnanna.

7 par ed hvit kamféruilmkjarnaolia Gr Cinnamomum camphora (L.) J. Presl. og kaniltinktdra Gr Cinnamomum verum
J. Presl. eru vidurkenndar sem bragdefni i matveeli og hlutverk peirra i f6dri er i raun pad sama og i matveelum komst
Matveeladryggisstofnunin ad peirri nidurstodu ad ekki teljist naudsynlegt ad syna frekar fram & verkun peirra. Huan
stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina féduraukefnid i f6dri sem tilvisunarrannséknarstofan, sem sett var a
stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

8) Mat & hvitri kamforuilmkjarnaoliu Gr Cinnamomum camphora (L.) J. Presl. og kaniltinkturu dr Cinnamomum verum
J. Presl. synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er a um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfylit. Til
samramis vio pad atti ad leyfa notkun pessara aukefna eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

9) Kveda atti & um tiltekin skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. Einkum etti ad tilgreina radlagt innihald &
merkimidanum fyrir aukefnin. pegar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina tilteknar upplysingar & merkimida
forblandna.

10)  Su stadreynd ad notkun hvitrar kamforuilmkjarnaoliu ar Cinnamomum camphora (L.) J. Presl. og kaniltinktaru ar
Cinnamomum verum J. Presl. er ekki leyfd sem bragdefni i drykkjarvatn kemur ekki i veg fyrir notkun peirra i
fédurblondu sem er gefin med vatni.

11)  par ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrounum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
reda af Oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti budid sig undir ad
uppfylla nyjar kréfur sem fylgja leyfinu.

12)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveeli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynran aukefni“ og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd
sem aukefni i f6dur med peim skilyréum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir

1. Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 22. mars 2023
i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 22. september 2022, ma afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2022 20(1), 6985.
(%) Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(12), 6986.
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2. Fo6durbldndur og fodurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
22. september 2023 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 22. september 2022 ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Fodurbléndur og foédurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
22. september 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 22. september 2022 ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

3.gr.
Gildistaka

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 1. september 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
o 5 ~ innihald innihald
Kerllnflngr_ner Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd f-:— elgﬁnd deé a HaTdarks Onnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukemisins OKkur dyra aldur mg aukefnis/kg heilfodurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynrzn aukefni. Virkur hdpur: Bragdefni
2b130-e0 Hvit  kamféruilm-|Samsetning aukefnis Allar - - - 1. Aukefnio skal notad i féour i formi|22. september
Kjarnaolia Hvit kamféruilmkjarnaolia sem er fengin Gr ::;?:egé forblondu. 2032
heilli pléntu Cinnamomum camphora (L.) ' 2. 1 notkunarleidbeiningum  med
undan- . )
J. Presl. skildum aukefninu og forbléndunum skal
Safrol < 0,0002% g '
Vékvaform 3. Blanda med 6drum aukefnum sem
innihalda kamforu og safrdl er ekki
Lysing & eiginleikum virka efnisins leyfd.
Hvit kamféruilmkjarnaolia sem er fengin 4. A merkimida aukefnis skal tilgreina
med gufueimingu Ur  heilli  pléntu eftirfarandi:
Ci h L.) J. Presl ei
Sk':”fer?r?trzlr":fcé‘c:s Srr%gnu) o rest €ins og ,Radlagt hamarksinnihald virka efnisins
g P ' a hvert kg heilfédurs med 12%
1,8-sinedl: 27-43% Kettir - - 22 rakainnihald:
d-limoénen: (18-27%) — eldiskjuklingar og adrar aukateg-
1-is6propyl-4-metylbensen (p-symen): undir alifugla til eldis: 28 mg,
6-15% — Varphanur og adrar aukategundir
a-pinen (pin-2(3)-en): 4-10% alifugla til varps eda til undaneldis
CAS-niimer: 8008-51-3 g d?!i;ﬂkunar_ -
EINECS-nUmer: 294-760-2 . i 9, . .
, — Svinatt, hestar, kaninur, fiskar,
FEMA-numer: 2231 skrautfiskar og hundar: 30 m
CoE-ntmer: 130 g ’ 9
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Greiningaradferd (2) — Joérturdyr: 50 mg,
— Adrar tegundir, ad undanskildum

Til ad &kvarda 1,8-sinedl (plontuefna-
il ad akvarda 1,8-sinedl (plontuefna Kottum: 22 mg.*

freedilegt merkiefni) i foduraukefninu:

5. Tilgreina skal virkan hop, kennind-
mer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef notkunarmagnid & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess
ad farid sé yfir magnid sem um
getur i 4. lio.

— gasgreining med logajonunargreiningu
(GC-FID) (a grundvelli 1ISO 11024)

6. AJ pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstoéfunum til
ad bregdast vid mogulegri ahattu
vid inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og rédstéfunum ad eyda
pessari &hattu eda draga Ur henni
pannig ad hun sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vid notkun &
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
hadvorn, augnvdrn og dndunarvorn.

(1) ,Natural sources of flavourings*“ — Skyrsla nr. 2 (2007).
(® Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en
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Lagmarks- Hamarks-
o 5 _ innihald innihald
Kerllnfmgr_ner Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd f-:— esﬁnd def3 2 Har:”(ljarks Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
auketnisins OKKur dyra alaur mg aukefnis/kg heilfédurs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Skynraen aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b2289-t Kaniltinktara Samsetning aukefnis Allar - - - Aukefnid skal notad i fodur i formi|22.  september
S L, .| dyrateg- forbléndu. 2032
Kaniltinktira sem er fengin dr berki {mdirg

Cinnamomum verum J. Presl.

Metylevgenol < 0,00001%
Safrol < 0,00002%

Vokvaform
Lysing a eiginleikum virka efnisins

Kaniltinktdra sem er fengin med fram-
lengdum utdreetti med bléndu Ur vatni og
etanoli  (3:1 rdammalshlutfall) ar berki
Cinnamomum verum J. Presl. eins og
skilgreint er af Evropuradinu (2).

Sinnamaldehyd: < 0,0012%
FEMA-nUmer, kanill: 2289
Greiningaradferd (2)

Til ad greina eiginleika foduraukefnisins
(kaniltinktaru):

— pyngdarmeling til ad akvarda purrefni
og Oskuinnihald,

— litréfsmeeling til ad akvarda heildarinni-
hald pélyfendla og flavonoida,

[ notkunarleidbeiningum  med
aukefninu og forbléndunum skal
tilgreina geymsluskilyrdi og stéo-
ugleika vid hitamedhéndlun.

Blanda med 6drum aukefnum sem
innihalda metylevgendl og safrél er
ekki leyfd.

A merkimida aukefnis skal tilgreina
eftirfarandi:

,»,Ra0lagt hamarksinnihald virka efnisins

& hvert kg heilféours med 12%
rakainnihald:
— Allar dyrategundir, ad undan-

skildum hestum: 50 mg,
Hestar: 60 mg.*

Tilgreina skal virkan hop, kenninu-
mer, heiti og vidbatt magn virka
efnisins & merkimida forbléndunnar
ef notkunarmagnid & merkimida
forbléndunnar myndi leida til pess
ad fario sé yfir magnid sem um
getur i 4. lid.
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— Héprystipunnlagsskiljun (HPTLC) til ad
dkvarda innihald sinnamaldehyds.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis
og forblandna skulu stjérnendur
fédurfyrirteekja koma & verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri &hettu
vid inndndun, snertingu vid hid eda
augu. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda
pessari aheettu eda draga Ur henni
pannig ad han sé i lagmarki skal
nota persénuhlifar vio notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
hadvorn, augnvdrn og dndunarvorn.

(1) ,,Natural sources of flavourings“ — Skyrsla nr. 2 (2007).

(3 Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannséknarstofunnar: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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