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FRAMKVZAMDARREGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/11
(ESB) 2023/341

fra 15. febraar 2023

um endurnyjun 4 leyfi fyrir E-vitamini sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir og um nidurfellingu a
reglugerd (ESB) nr. 26/2011 (*)

FRAMKYVZEMDASTJORN 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:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun a sliku leyfi.

E-vitamin var leyft til 10 4ra sem foouraukefni fyrir allar dyrategundir med reglugerd framkvemdastjérnarinnar (ESB)
nr. 26/2011 (?).

[ samraemi vid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 voru lagdar fram fimm umsoknir um endurnyjun & leyfi
fyrir E-vitamini 1 formi alhandhverfujafns alfatokoferylasetats og ein um endurnyjun 4 leyfi fyrir E-vitamini i formi
RRR- alfatokoferylasetats sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad aukefnin yrdu sett i aukefna-
flokkinn ,,n@ringaraukefni og virka hopinn ,,vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka
verkun®. Umséknunum fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 2. mgr. 14. gr. peirrar reglugerdar.

Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou 1 alitum sinum
fra 17. mars 2021 (3) og 10. november 2021 (4) ad umsakjendurnir hafi lagt fram sonnunargdgn um ad E-vitamin sé
afram Oruggt fyrir allar dyrategundir, neytendur og umhverfio vid pau skilyrdi fyrir notkun sem eru leyfo sem stendur
og ad ekki sé buist vid ahyggjuefnum fyrir 6ryggi notenda vegna notkunar virka efnisins. Vegna skorts 4 upplysingum
gat Matvaeladryggisstofnunin ekki komist ad nidurstodu um hudnaemingarmatt pess.

[ samreemi vid c-1id 4. mgr. 5. gr. reglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 378/2005 (5) taldi tilvisunarrann-
soknarstofan, sem var sett 4 fot med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ad nidurstddur og tilmeeli ur fyrri métum gilti um
nuverandi umsoknir.

Mat & E-vitamini synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samraemis vid pad @tti ad endurnyja leyfio fyrir aukefninu.

™
®
Q)
®
®
Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 48, 16.2.2023, bls. 19. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 198/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 26/2011 fra 14. jantar 2011 um leyfi fyrir E-vitamini sem foduraukefni fyrir allar
dyrategundir (Stjtid. ESBL 11, 15.1.2011, bls. 18)

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2021) 19(4), 6529, 6530, 6531, 6532 og 6533.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2021 19(12), 6974.

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 378/2005 fra 4. mars 2005 um nakvamar reglur um framkveaemd reglugerdar Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1831/2003 ad pvi er vardar skyldur og verkefni tilvisunarrannsoknastofu Bandalagsins i tengslum vid umsoknir um
leyfi fyrir aukefnum i fodri (Stjtid. ESB L 59, 5.3.2005, bls. 8).
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7) Framkvamdastjornin telur ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi
manna, einkum ad pvi er vardar notendur aukefnanna. Pessar verndarradstafanir ettu ad vera i samraemi vid 16ggjof
Sambandsins um oryggiskrofur fyrir starfsfolk.

8) Af endurnyjun & leyfi fyrir E-vitamini i formi alhandhverfujafns alfatokoferylasetats og E-vitamini i formi RRR-
alfatokoferylasetats sem foduraukefni og pvi ad leyfi fyrir E-vitamini i formi RRR-alfatokoferdls rennur ut leidir ad fella
etti reglugerd (ESB) nr. 26/2011 1r gildi.

9) bar ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu 4 breytingum a skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir E-vitamini af
Oryggisasteedum pykir rétt ad kveda & um umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila til ad peir geti btid sig undir ad
uppfylla nyjar kréfur sem fylgja endurnyjun & leyfinu.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Leyfid fyrir efninu og blondunum, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,nzeringaraukefni* og virka hépnum ,,vitamin, forvitamin og
efnafredilega vel skilgreind efni med apekka verkun og eru tilgreind i vidaukanum, er endurnyjad med peim skilyrdum sem
melt er fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.

Reglugerd (ESB) nr. 26/2011 er felld tr gildi.

3. gr.

1.  Efnid og blondurnar sem eru tilgreind i vidaukanum og f6durbléondur sem innihalda pau, sem eru framleidd og merkt fyrir
8. september 2023 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 8. mars 2023, ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar.

2. Fodurblondur og fédurefni sem innihalda efnid og blondurnar, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og
merkt fyrir 8. mars 2024 i samreemi vi0 reglurnar sem voru i gildi fyrir 8. mars 2023, ma afram setja & markad og nota par til
birgdir eru uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis.

3. Foodurblondur og fodurefni sem innihalda efnid og blondurnar sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt
fyrir 8. mars 2025 i samrami vid reglur sem voru 1 gildi fyrir 8. mars 2023 ma afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru atlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

4. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 15. febriar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Héamarks-
L, . | L. . _ innihald innihald
Kei(lngll.ur.ner Aukefni Samsetnlng., e.fnafornflula, lysing, gelil:nd e?a Har;larks Onnur dkveedi Leyfi rennur it
aukefnisins greiningaradferd okkur dyra aldur mg aukefnis/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald
Flokkur nzeringaraukefna. Virkur hopur: vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka verkun
3a700 |,,E-vitamin“ eda Samsetning aukefnis Allar - - - 1. T notkunarleidbeiningum med auk-|8. mars 2033
-alhandhverfujafnt Alhandhverfujafnt alfatokoferylasetat | dyrategundir efninu og forblondunum skal tilgreina
alfatokoferylasetat Vokvaform geymsluskilyrdi og stddugleika vid

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Alhandhverfujafnt alfatokoferylasetat
C31H5203

CAS-ntimer: 7695-91-2

Hreinleiki: > 93%

Framleitt med efnasmidi

Greiningaradferd (1)

1. Til ad akvarda E-vitamin (i oliu-
formi) i foduraukefnunum: Evr-
opska lyfjaskrain 07/2011:0439.

2. Til a0 akvarda E-vitamin (i duft-
formi) i foduraukefnunum: Evr-
opska lyfjaskrain 01/2011:0691.

3. Til ad 4&kvarda styrk leyfos
E-vitamins i f60urblondu: Reglu-
gerd  framkvaemdastjornarinnar
(EB) nr. 152/2009 (2).

hitamedhondlun.
Einnig ma nota aukefnid i drykkjar-
vatn.
Ef innihald E-vitamins kemur fram 4
merkingunni skal nota eftirfarandi
jafngildi fyrir meelieiningar innihalds:
— 1 mg alhandhverfujafnt alfatoko-
ferylasetat = 1 IU
Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fo6dur-
fyrirteekja koma 4 verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri dhattu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
eyda Dpessari ahattu eda draga ur
henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
hadvorn.
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3a7001

,,E-vitamin‘* eda
,;alhandhverfujafnt
alfatokoferylasetat

Samsetning aukefnis

Blanda sem inniheldur > 50% alhand-
hverfujafnt alfatokoferylasetat

Fast form
Lysing a eiginleikum virka efnisins
Alhandhverfujafnt alfatokoferylasetat

C31Hs203
CAS-namer: 7695-91-2

Hreinleiki: > 93%

Framleitt med efnasmidi

Greiningaradferd (1)

1. Til a0 ékvarda E-vitamin (i oliu-
formi) i foduraukefnunum: Evr-
opska lyfjaskrain 07/2011:0439.

2. Til ad akvarda E-vitamin (i duft-
formi) i foduraukefnunum: Evr-
opska lyfjaskrain 01/2011:0691.

3. Til ad 4&kvarda styrk leyfos
E-vitamins 1 f6durblondu: Reglu-
gerd (EB) nr. 152/2009 (2).

Allar
dyrategundir

1.

[ notkunarleidbeiningum med auk-
efninu og forblondunum skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stodugleika vid
hitamedhondlun.
Einnig ma nota aukefnid i drykkjar-
vatn.
Ef innihald E-vitamins kemur fram a
merkingunni skal nota eftirfarandi
jafngildi fyrir melieiningar innihalds:
— 1 mg alhandhverfujafnt alfatoko-
ferylasetat = 1 IU
AOJ pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fo6dur-
fyrirteekja koma 4 verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri ahaettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
ey0a Dessari ahattu eda draga ur
henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
hadvorn.

8. mars 2033
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3a700ii |,,E-vitamin“ eda ,,RRR-
alfatokoferylasetat

Samsetning aukefnis

Blanda sem inniheldur > 25% RRR-t
alfatokoferylasetat

Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins
RRR-alfatokoferylasetat

C31H5203

CAS-nimer: 58-95-7

Hreinleiki: > 40%

Framleitt med efnasmidi Ur jurtaol-
fum.

Greiningaradferd (1)

1. Til ad akvarda E-vitamin (i oliu-
formi) i féouraukefnunum: Evr-
opska lyfjaskrain EP-1257.

2. Til a0 akvarda E-vitamin (i duft-
formi) i féduraukefnunum: Evr-
opska lyfjaskrain 01/2011:0691.

3. Til ad akvarda styrk leyfos
E-vitamins i f60urblondu: Reglu-
gerd (EB) nr. 152/2009 (2).

Allar
dyrategundir

1.

[ notkunarleidbeiningum med auk-
efninu og forblondunum skal tilgreina
geymsluskilyrdi og stédugleika vid
hitamedhondlun.
Einnig ma nota aukefnid i drykkjar-
vatn.
Ef innihald E-vitamins kemur fram a
merkingunni skal nota eftirfarandi
jafngildi fyrir melieiningar innihalds:
— 1 mg RRR-alfatokoferylasetat
=136 1U
AOJ pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fo6dur-
fyrirteekja koma 4 verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri ahaettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum ad
ey0a Dessari ahattu eda draga ur
henni pannig ad hun sé i lagmarki
skal nota personuhlifar vid notkun a
aukefninu og forblondunum, p.m.t.
hadvorn.

8. mars 2033

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi s160 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
(?) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 152/2009 fra 27. jantiar 2009 um adferdir vid synatoku og greiningu vegna opinbers eftirlits med fodri (Stjtid. ESB L 54, 26.2.2009, bls. 1).
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