Nr. 31/318 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.4.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/31/21
(ESB) 2019/9

fra 3. jantar 2019

um leyfi fyrir vatnsfriu betaini sem foduraukefni fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis, ad
undanskildum kaninum (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f6dri (1), einkum
2.mgr.9.gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur 4samt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu.

2) i samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir vatnsfriu betaini. Umsokninni
fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir vatnsfriu betaini, { virka aukefnahdépnum ,vitamin, forvitamin og efnafreedilega vel
skilgreind efni med apekka verkun®, sem foduraukefni fyrir dyr sem gefa af sér afurdir til manneldis. Umsakjandinn
afturkalladi i kj6lfarid umsoknina vardandi kaninur.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra
12. juni 2018 (2) ad vid tillogd skilyrdi fyrir notkun hafi vatnsfritt betain ekki skadleg ahrif & heilbrigdi dyra eda manna
eda & umhverfid. Matveeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad vatnsfritt betain hafi neeringarlegt gildi, sé
ahrifarikur gjafi betains og geti verid &hrifarikt hja 6llum dyrategundum.

5) Matveeladryggisstofnunin tok enn fremur fram ad fasta formid geti myndad ryk; pvi er ekki haegt ad Utiloka dtsetningu
fyrir efninu vid inndndun. Auk pess tok Matveeladryggisstofnunin fram ad vatnsfritt betain atti ad teljast hattulegt vio
inndndun, ertandi fyrir hid, augu og slimhad, og hidnemir. Af pessum sdkum etti ad gera videigandi verndar-
radstafanir ad pvi er vardar medhdndlun fasta formsins af vatnsfriu betaini.

6) Matveaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstddu ad vatnsfritt betain i vokvaformi innihaldi hatt hlutfall épekkts
efnis; pvi er ekki haegt ad komast ad nidurstéou um 6ryggi pess. Af pessum sékum etti eingdngu ad veita leyfi fyrir
fasta forminu.

7 Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf a sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina fdduraukefnid i fodri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var & stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

8) Mat & vatnsfriu betaini synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003, eru
uppfyllt. Til samraemis vid pad atti ad leyfa notkun pessa aukefnis eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,neringaraukefni* og virka hopnum ,,vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind
efni med apekka verkun og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem foduraukefni i fodur med peim skilyrdum sem melt er fyrir
um i peim vidauka.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 2, 4.1.2019, bls. 10. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 53/2019 fra
29. mars 2019 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(®» Tigindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2018 16(7), 5335.
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2.gr.
Gildistaka

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

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

Gjort i Brussel 3. jandar 2019.

Fyrir hond framkvaemdastjoérnarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- Hamarks-
innihald innihald
Kenninimer ] . Samsetning, efnaformdla, lysing, Tegund eda Hémarks- - - . . . ] .
aukefnisins Nafn leyfishafa Aukefni greiningaradferd flokkur dyra aldur mg af virku efni/kg Onnur akvadi Leyfi rennur Gt
heilf6durs med 12%
rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hépur: vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka verkun
3a921i |AB Vista Vatnsfritt Samsetning aukefnis Dyr sem gefa af — — Setja ma vatnsfritt betain & markad og|4. agust 2028
Iberia S.L.  |betain, framleitt |\/tnsfritt betain ser afurdir til nota sem aukefni sem samanstendur af
Ur erfoabreyttri | , ., . . . manneldis, ad bldndu.
. Lysing a eiginleikum virka efnisins .
sykurrofu undanskildum p S .
Betain C5H11NO2 Kaninum I notkunarleidbeiningum med aukefninu

CAS-nUmer: 107-43-7

Vatnsfritt betain, kristallad fast
form, framleitt med atdreetti Ur
erfoabreyttri KM-@@@HT71-4
sykurrofu.

Hreinleikaskilyrdi: a.m.k. 97%

(midad vid vatnsfritt form)
Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda vatnsfritt betain
(gefid upp sem heildarbetain) |
foduraukefninu, forbléndum og
fodri. Haprystivokvaskiljun med
brotstudulsnema (HPLC-RI).

forbléndunum
0g

skal tilgreina
stddugleika vio

og
geymsluskilyrdi
hitamedhondlun.

A merkimida aukefnisins og for-
bléndunnar skal tilgreina eftirfarandi
~Radlagt er ad magn fari ekki yfir:
2 000 mg betain/kg heilfédurs (med
12% rakainnihald)*.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirtekja koma & verklagsreglum og
skipulagsradstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri  dhattu  vio  innéndun,
snertingu vid hud eda augu. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstéfunum
ad eyda pessari ahattu eda draga Ur
henni pannig ad han sé i lagmarki skal
nota personuhlifar vid notkun &
aukefninu og forbléndunum, p.m.t.
ondunarvérn,  oryggisgleraugu  og
hlifdarhanskar.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sléd tilvisunarrannséknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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