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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/8/03
(ESB) 2022/1249

fré 19. jli 2022

um leyfi fyrir Bi2-vitamini i formi syanékébalamins, sem er framleitt med Ensifer adhaerens
CNCM 1-5541, sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZAMDASTIORN 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 féori (1), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i f6dur 4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu og endurnyjun & sliku leyfi. I 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat &
aukefnum sem eru leyfd samkveemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar, var 16gd fram
umsokn um endurmat & Biz-vitamini i formi syandkdébalamins, sem er framleitt med Ensifer adhaerens CNCM 1-5541,
sem foouraukefni fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad aukefnid yrdi sett i flokkinn ,,neeringaraukefni*“. Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matveeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i &litum sinum
frd 12. juni 2018 (3) og 18. névember 2020 (4) ad vid tillogd notkunarskilyrdi hafi Biz-vitamin i formi syandkdbalamins,
sem er framleitt med Ensifer adhaerens CNCM 1-5541, ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda &
umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstédu ad Biz-vitamin i formi syanékdbalamins, sem er framleitt med Ensifer
adhaerens CNCM 1-5541, teljist skapa ahettu fyrir heilbrigdi notenda vegna mikils innihalds inneiturs, hugsanlegra
véhrifa vid innéndun vid meohondlun forblandna og tilkynntra ertingareiginleika pess fyrir h(id og augu. bvi telur
framkveemdastjérnin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif & heilbrigdi manna,
einkum ad pvi er vardar notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum kréfum um
voktun ad lokinni setningu a markad. Han stadfesti einnig skyrslur um greiningaradferd i foori sem tilvisunar-
rannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

Mat & Bio-vitamini i formi syandkdbalamins, sem er framleitt med Ensifer adhaerens CNCM 1-5541, synir ad skilyrdin
fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samreemis vid pad etti ad
leyfa notkun aukefnisins.

par ed ekki er gerd krafa um tafarlausa beitingu & breytingum & skilyrdunum fyrir leyfinu fyrir efninu sem um er ad
reeda af Oryggisasteedum pykir rétt ad heimila umbreytingartimabil fyrir hagsmunaadila svo peir geti buid sig undir ad
uppfylla nyjar krofur sem fylgja leyfinu.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveeli og fédur.

™

@)
®
Q)
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 191, 20.7.2022, bls. 10. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 291/2022
frd 9. desember 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. 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).

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018, 16(7), 5336.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2020, 18(12), 6335.



26.1.2023 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 8/9

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,neeringaraukefni og virka hopnum ,,vitamin, forvitamin og efnafredilega vel skilgreind
efni med apekka verkun® og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni i f60ri med peim skilyroum sem meelt er fyrir um i
peim vidauka.

2.gr.
Umbreytingarradstafanir

1.  Efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, og forblondur sem innihalda efnid, sem eru framleidd og merkt fyrir 9. febrtar 2023
i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 9. 4gust 2022, ma &fram setja & markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

2. Fodurbléndur og fodurefni sem innihalda efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
9. 4gust 2023 i samreemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 9. 4gust 2022, 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. Fodurbléndur og fodurefni sem innihalda efnid, sem er tilgreint i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
9. 4gust 2024 i samraemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 9. 4gast 2022 méa afram setja & markad og nota par til birgdir eru
uppurnar, ef pau eru &tlud fyrir dyr sem ekki gefa af sér afurdir til manneldis.

3.0r.
Gildistaka

Reglugerd pessi ddlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 19. jali 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
o ; 9 s 5 ~ innihald innihald
Kerllnflngr_ner Aukefni Samsetnlng-, e?fnaforar?ulg, lysing, f'll'elgﬁnddeéa HaTdarks Snnur akvaedi Leyfi rennur Gt
aukernisins greiningaraoter: OKKur dyra alaur mg aukefnis/kg heilfodurs med
12% rakainnihald
Flokkur neringaraukefna
Virkur hépur: vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind efni med apekka verkun
3a835 »Bi-vitamin“  eda|Samsetning aukefnis Allar - - - 1. 1 notkunarleidbeiningum med aukefn-| 9. aglst 2032
yanokobalamin® L . dyrategundir inu og forblondunum skal tilgreina
»Syanokobaamin Blanda med syandkdbalamini, sem er yrateg . ms?uskil 5 oq StBU Ieikg vis
framleitt med Ensifer adhaerens CNCM ﬁit);meéhbnc)illun 9 9
1-554, sem inniheldur < 1% syandkaébala- '
min 2. Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
Fast form forblandna skulu stjérnendur fodurfyr-
irtekja koma & verklagsreglum og
Lysing & eiginleikum virka efnisins skipulagsradstéfunum til ad bregdast
o ; vid mogulegri ahaettu sem hlyst af
Syandkobalamin notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
Ce3HssCoN14014P reglum og radstéfunum ad eyda pessari
CAS-nlmer: 68-19-9 dhattu eda draga Ur henni pannig ad
Hreinleiki: > 96% hl{n sé |_ lagmarki Sk,al nota p_ersonu-
— . hlifar vid notkun & aukefninu og
Greiningaradferd (1) forbléondunum, p.m.t. hadvorn, augn-
Til  ad magnékvarda  Buo-vitamin/ vorn og ondunarvorn.
syanokdébalamin i foduraukefnablondunni 3. Innihald inneiturs i aukefninu og

og féori:

— héprystivokvaskiljun  med  Gskaut-
udum  stodufasa med  litrofs-
meligreiningu (HPLC-UV)

tilhneiging pess til rykmyndunar skal
tryggja hamarksvahrif fra inneitri sem
nemur 1 600 IU af inneitri/m® and-
ramslofts (2).

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar a eftirfarandi sléd tilvisunarrannsoknarstofunnar: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en

(® Vahrif eru reiknud Gt & grundvelli inneitursinnihalds og tilhneigingar aukefnisins til rykmyndunar samkvamt adferdinni sem Matvaladryggisstofnun Evrépu notar (Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(7),

5336).
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