21.3.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 25/87

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/17
(ESB) 2023/1707

fra 7. september 2023

um leyfi fyrir 2-asetylfiurani og 2-pentylfirani sem féouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN 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 fodri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

[ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
mélsmedferd vid slika leyfisveitingu. [ 2. mgr. 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid 4 um endurmat 4 aukefium sem eru
leyfd samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Efnin 2-asetylfuran og 2-pentylfuran voru leyfd an timamarka, i samreemi vid tilskipun 70/524/EBE, sem foduraukefni
fyrir allar dyrategundir. Pessi efni voru sidan faerd inn i skra yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi vorur i samraemi vid b-
1id0 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat 4 2-asetylfurani og 2-pentylfurani fyrir allar dyrategundir. Umsakjandinn 6skadi eftir ad aukefnin
yrou sett i aukefnaflokkinn ,,skynraen aukefni® og virka hépinn ,bragdefni®. Umsoknunum fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsakjandinn 6skadi eftir pvi ad aukefnin yrdu einnig leyfd til notkunar i drykkjarvatn.  reglugerd (EB) nr. 1831/2003
er notkun bragdefna po ekki leyfd i drykkjarvatn. bess vegna dré umsaekjandinn umsoéknina til baka ad pvi er vardar
drykkjarvatn fyrir 611 efnin sem um er ad reda.

Umsoknin vardar leyfi fyrir 2-asetylfurani og 2-pentylfurani, i aukefnaflokknum ,,skynreen aukefni“ og virka hépnum
,bragdefni®, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou 1 aliti sinu fra
1. febriiar 2023 (3) ad vid tillogd notkunarskilyrdi séu 2-asetylfuran og 2-pentylfuran 6rugg fyrir 6ll dyr, neytendur og
umhverfid. Hun komst einnig ad peirri nidurstdou ad 2-asetylfuran og 2-pentylfuran ettu ad teljast ertandi fyrir hud,
augu og 6ndunarveg og hud- og 6ndunarferanemar. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstoou ad
aukefnin séu ahrifarik sem bragdefni 1 fodur. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sértekum krofum um
voktun ad lokinni setningu 4 markad. Hin stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foduraukefnin i fodri sem
tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

{ 1j6si framangreinds telur framkvamdastjornin ad 2-asetylfiiran og 2-pentylfirran uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um
i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samreemis vi0 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 aukefnanna.

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 221, 8.9.2023, bls. 27. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2024 fra
2. febraar 2024 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

Tilskipun radsins 70/524/EBE fra 23. névember 1970 um aukefni i f60ri (Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(3), 7868.
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8) Kveda etti 4 um tiltekin skilyrdi til ad greida fyrir betra eftirliti. Einkum atti ad tilgreina radlagt innihald &
merkimidanum fyrir foduraukefnin. Pegar farid er yfir slikt innihald etti ad tilgreina tilteknar upplysingar 4 merkimida
forblandna.

9) bar ed er ekki gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efnunum sem um er ad
raeda af Oryggisastaedum pykir rétt ad kveda a um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti btid sig undir
a0 uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

10)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um pléntur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD DPESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,skynren aukefni* og virka hopnum ,,bragdefni* og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfo
sem fodurauketni i fodur med peim skilyroum sem melt er fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 28. mars 2024
i samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 28. september 2023, ma 4fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurblondur og foédurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
28. september 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 28. september 2023 ma afram setja 4 markad og nota par til
birgdir eru uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Foourblondur og fodurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
28. september 2025 { samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 28. september 2023 ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar, ef pau eru etlud fyrir dyr sem gefa ekki af sér afurdir til manneldis.

3. gr
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hin birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort i Brussel 7. september 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Hamarks- - , . |
aukefnisins Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni’kg Onnur dkveedi Leyfi rennur at
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynrzn aukefni. Virkur hépur: Bragoefni
2b13054 2-asetylfiran Samsetning aukefnis Allar — — — Aukefnid skal notad i fodur i formi forblondu. |28. september 2033
e dyrateg- I notkunarleidbeiningum med aukefninu og
2-asetylfiran . . . o
undir forblondunum skal tilgreina geymsluskilyrdi og

Voékvaform

Lysing a eiginleikum virka efnisins
2-asetylfiran

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: a0 lagmarki 97%
Efnaformula: C¢HeO2
CAS-ntiimer: 1192-62-7

FLAVIS: 13.054
Greiningaradferd ()

Til ad sanngreina 2-asetylfran i
foduraukefnum og bragdefnafor-
blondum:

— Gas- og massagreining med
leesingu rastima (GC-MS-RTL)

stoougleika vid hitamedhdondlun.

A merkimida aukefhis skal tilgreina eftirfarandi:
»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins 4 hvert
kg heilfodurs med 12% rakainnihald: 0,5 mg.*
Tilgreina skal virkan hép, kennintimer, heiti og
vidbatt magn virka efnisins 4 merkimida
forblondunnar ef notkunarmagnid 4 merkimidoa
forblondunnar myndi leida til pess ad farid sé
yfir magnid sem um getur i 3. 1id.

A8 Dpvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodurfyrirtaekja
koma 4 verklagsreglum og skipulagsrad-

stofunum til ad bregdast vid mogulegri ahacttu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu skal nota personuhlifar, s.s. 6ndunar-,
augn- og hudvorn, vid notkun & aukefninu og
forblondunum.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi slod 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-
innihald innihald
Kenninumer . Samsetning, efnaformula, lysing, Tegund eda | Hamarks- = , . ,
aukefnisins Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni’kg Onnur dkvaedi Leyfi rennur ot
heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur: Skynrzen aukefni. Virkur hépur: Bragdefni
2b13059 2-pentylfaran Samsetning aukefnis Allar — — — Aukefnid skal notad i foour i formi forblondu. | 28. september 2033
dyrateg- I notkunarleidbeiningum med aukefninu o
2-pentylfuran o .g . .g . o &
undir forblondunum skal tilgreina geymsluskilyrdi og

Vokvaform
Lysing a eiginleikum virka efnisins

2-pentylfuran

Framleitt med efnasmidi
Hreinleiki: ad lagmarki 99%
Efnaformula: CoH140
CAS-ntimer: 3777-69-3
FLAVIS: 13.059
Greiningaradferd (')

Til ad sanngreina 2-pentylfuran i
foduraukefnum og bragdefnafor-
blondum:

— Gas- og massagreining med
leesingu rastima (GC-MS-RTL)

stodugleika vid hitamedhondlun.

A merkimida aukefnis skal tilgreina eftirfarandi:
,»Radlagt hamarksinnihald virka efnisins & hvert
kg heilfodurs med 12% rakainnihald: 0,5 mg.“
Tilgreina skal virkan hép, kenninimer, heiti og
vidbatt magn virka efnisins 4 merkimida
forblondunnar ef notkunarmagnid 4 merkimida
forblondunnar myndi leida til pess ad farid sé
yfir magnid sem um getur i 3. 1i0.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodurfyrirteekja
koma & verklagsreglum og skipulagsrad-
stofunum til ad bregdast vid mogulegri ahaettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu skal nota personuhlifar, s.s. dndunar-,
augn- og hudvorn, vid notkun 4 aukefninu og
forblondunum.

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl60 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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