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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2023/411 2023/EES/79/76
fra 23. febraar 2023

um breytingu 4 reglugerd (ESB) 2019/1871 ad bvi er vardar beitingu vidmiounarpunkta fyrir adgeroir
vegna nitréfiirana og umbrotsefna peirra (*)

FRAMKVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 470/2009 fra 6. mai 2009 um malsmedferd Bandalagsins vid
akvordun vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafredilega virkra efna i matveelum tr dyrarikinu, um nidurfellingu a reglugerd radsins
(EBE) nr. 2377/90 og um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB og reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004 (1), einkum 18. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Nitréfuranar og umbrotsefni peirra eru 6rverueydandi efni sem bannad er ad nota i matveli Gr dyrarikinu i Sambandinu
og pess vegna eru nitrofuranar skradir i toflu 2 i vidaukanum vid reglugerd framkveaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010
(?) um bonnud efni sem ekki er unnt ad akvarda hamarksgildi leifa fyrir.

2) Med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/1871 (3) voru fastsettir vidmidunarpunktar fyrir adgerdir vegna
tiltekinna oleyfilegra lyfjafreedilega virkra efna, sem eru fyrir hendi i matvaelum Ur dyrarikinu, sem ekki hefur verid
melt fyrir um hamarksgildi leifa fyrir. Frd 28. november 2022 skal nota vidmidunarpunkt fyrir adgerdir sem nemur
0,5 pg/kg fyrir nitréfirana og umbrotsefni peirra.

3) A grundvelli alits Matveeladryggisstofnunar Evropu (4) getur semikarbasid (SEM), umbrotsefni nitrofiransins
nitrofurasons, verid fyrir hendi i matveelum, annadhvort sem umbrotsefni sem kemur fyrir vegna o6loglegrar
medhdndlunar med nitréfurasoni eda sem umbrotsefni sem myndast vid matveelavinnslu, sem rekja ma til notkunar a
sotthreinsiefnum eda til efnahvarfa mismunandi efnispatta matvela. bvi er ekki haegt ad lita 4 tilvist semikarbasids sem
otviratt merki um misnotkun & nitréfurasoni vio framleidslu a dyraafurdum.

4) A grundvelli gagna fra idnadinum og fyrirliggjandi gagna um tilvik (5) getur heerri styrkur semikarbasids fundist i
gelatini, vatnsrofsefni kollagens, vatnsrofnum brjoskafurdum, udapurrkudum bléodafurdum, mysu- og mjoélkurpro-
tinpykkni, kaseinétum og mjolkurdufti sem afleiding af vinnslu vid haan hita, jafnvel p6 ad pessar unnu afurdir hafi ekki
verid medhondladar med nitrofardnum.

5) bvi @tti a0 gera pa undantekningu ad beita ekki viomidunarpunktum fyrir adgerdir vegna semikarbasids ad pvi er vardar
gelatin, vatnsrofsefni kollagens, vatnsrofnar brjoskafurdir, idapurrkadar blodafurdir, mysu- og mjolkurprotinpykkni,
kaseindt og mjolkurduft nema adrir nitréfuranar eda umbrotsefni peirra finnist d4samt semikarbasioi i pessum unnu
afurdum.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 59, 24.2.2023, bls. 8. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 231/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(*) Stjtid. ESB L 152, 16.6.2009, bls. 11.

(® Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 fra 22. desember 2009 um lyfjafredilega virk efni og flokkun peirra ad pvi er
vardar hamarksgildi leifa i matvaelum ur dyrarikinu (Stjtid. ESB L 15, 20.1.2010, bls. 1).

(®) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2019/1871 fra 7. névember 2019 um vidmidunarpunkta fyrir adgerdir vegna oOleyfilegra
lyfjafraedilegra virkra efna sem eru fyrir hendi i matvaelum tr dyrarikinu og um nidurfellingu 4 akvoroun 2005/34/EB (Stjtio. ESB L 289,
8.11.2019, bls. 41).

(*) Matveeladryggisstofnun Evropu, O’Keeffe M, Christodoulidou A and Nebbia C, 2021. ,,Scientific report on the presence of nitrofurans and
their metabolites in gelatine™. Tidindi Matveelaéryggisstofnunar Evropu 2021 19(10), 6881, 22 bls., https://doi.org/10.2903/
j.efsa.2021.6881.

(5) Richard H. Stadler o.fl. 2015. ,,Why semicarbazide (SEM) is not an appropriate marker for the usage of nitrofurazone on agricultural
animals®. Food Additives & Contaminants: A-hluti, 32. bindi, Nr. 11, bls. 1842—1850, http://dx.doi.org/10.1080/19440049.2015.1086028
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6) Ungbdrn og sméaborn eru vidkvaemur neytendahopur. Med pad i huga ad feda peirra samanstendur einkum af matvelum
med mjolkurdufti etti pessi undanpaga ekki ad gilda um ungbarnablondur og stodblondur.

7) Til ad gera framkvemdastjorninni kleift ad koma a sértekum stjornvaldsradstofunum ad pvi er vardar tilvist
semikarbasids i gelatini, vatnsrofsefni kollagens, vatnsrofnum brjoskafurdum, adapurrkudum blédafurdum, mysu- og
mjolkurprétinpykkni, kaseindtum og mjolkurdufti attu stjornendur matvelafyrirtaekja og adrir hagsmunaadilar ad leggja
fram, innan skilgreinds frests, naudsynleg gogn og upplysingar um rannsoknir & breytum og pattum i vinnsluprepum
sem leida til pess ad semikarbasid myndast vid vinnslu & pessum unnu afurdum. Stjornendur matvalafyrirtaekja sttu
einnig ad gera radstafanir til ad draga ur tilvist semikarbasids i pessum vorum nidur i gildi sem raunheeft er ad @tlast til
a0 megi na. Ef pessi gogn og upplysingar liggja ekki fyrir er ekki lengur haegt ad vidhalda undanpagunni.

8) bvi atti ad breyta reglugerd (ESB) 2019/1871 til samramis vid pad.
9) Vidmidunarpunkturinn fyrir adgerdir vid gildid 0,5 pg/kg fyrir nitréfirana og umbrotsefni peirra gildir fra og med
28. november 2022. Til ad komast hja onaudsynlegu brotthvarfi hlutadeigandi unninna afurda, sem innihalda

semikarbasid i styrk sem er yfir vidmidunarpunktum fyrir adgerdir, af markadi vegna rangrar forsendu um 06loglega
notkun a nitréfarénum er naudsynlegt ad beita undanpagunni afturvirkt fra sama degi.

10)  Réadstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Vidaukanum vio reglugerd (ESB) 2019/1871 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2. gr.
Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Htn kemur til framkvamda fra og med 28. névember 2022.

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

Gjort 1 Brussel 23. febriiar 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

[ stad vidaukans vid reglugerd (ESB) 2019/1871 kemur eftirfarandi:

., VIDAUKI

Viomiounarpunktar fyrir adgerdir (RPA)

Efni (fgl;l?g ) Onnur akvaedi
Kloramfenikol 0,15
Malakitgrena 0,5 0,5 pg/kg fyrir summu malakitgraenu og malakitfolgreenu
Nitr6fardn og umbrotsefni peirra 0,5 (? 0,5 pg/kg fyrir hvert umbrotsefni firasolidons (AOZ eda 3-amino-2-

oxaso6lidon), furaltadons (AMOZ eda 3-amind-5-metylmorfolin-2-
oxasolidon), nitrofurantdins (AHD eda 1-amindhydantdin), nitr-
oftraséns (SEM eda semikarbasid) og nifursols (DNSH eda 3,5-
dinitrésalisylsyruhydrasio)

(") Vegna pess ad SEM kemur fyrir fra nattirunnar hendi i vatnakrabba i magni sem er yfir RPA eru einungis gildi AOZ, AMOZ, AHD og
DNSH sem eru yfir RPA skyr visbending um 6loglega notkun nitréfirana og umbrotsefna peirra. Eingéngu skal nota RPA sem nemur
0,5 pg/kg fyrir SEM i vatnakrabba ef 6l6gleg notkun nitrofirasons eda SEM hefur verid stadfest i vatnakrabba, p.e. ad a.m.k. eitt af hinum
umbrotsefnum nitroéfurana hafi greinst.

() Vegna pess ad SEM kemur fyrir i magni sem er yfir RPA, sem er afleiding af vinnslunni, i gelatini, vatnsrofsefni kollagens, vatnsrofnum

brjoskafurdum, udapurrkudum blédafurdum, mysu- og mjolkurprotinpykkni, kaseinétum og mjolkurdufti (ad undanskildum
ungbarnablondum og stodblondum) eru einungis gildi AOZ, AMOZ, AHD og NaPH sem eru yfir RPA skyr visbending um 6loglega
notkun nitréfurana og umbrotsefna peirra. RPA sem nemur 0,5 pg/kg fyrir SEM i gelatini, vatnsrofsefni kollagens, vatnsrofnum
brjoskafurdum, udapurrkudum blédafurdum, mysu- og mjolkurprotinpykkni, kaseinétum og mjolkurdufti (ad undanskildum
ungbarnabléndum og stodblondum) skal einungis beitt ef 616gleg notkun 4 nitréfurasoni eda SEM hefur verid stadfest, p.e. ad a.m.k. eitt af
hinum umbrotsefnum nitréfirana hafi greinst.
Stjornendur matveaelafyrirtaekja og adrir hagsmunaadilar skulu, eigi sidar en 1. mars 2024, tilkynna framkvamdastjorninni um nidurstodur
rannsOkna 4 breytum og pattum i vinnsluprepum sem leida til pess ad semikarbasid myndast i gelatini, vatnsrofsefni kollagens,
vatnsrofnum brjoskafurdum, udapurrkudum blodafurdum, mysu- og mjolkurprotinpykkni, kasinétum og mjolkurdufti (ad undanskildum
ungbarnablondum og stodblondum) vid vinnslu. Peir skulu einnig tilkynna um radstafanir sem gerdar hafa verid til ad tryggja ad styrk SEM
i pessum vorum sé haldid eins lagum og raunhzft er ad etlast til ad megi na. Ef fullnaegjandi gogn og upplysingar liggja ekki fyrir skal
gera radstafanir til ad afturkalla pessa undanpagu.*




