Nr. 86/56 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 24.10.2019

FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2019/EES/86/10
(ESB) 2019/901

fra 29. mai 2019

um leyfi fyrir ribéflavini, sem er framleitt med Ashbya gossypii (DSM 23096), ribéflavini, sem er framleitt
med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984) og riboflavin-5¢-fosfatnatriumsalti, sem er framleitt
med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984) (gjafar Bz-vitamins), sem féduraukefni fyrir allar
dyrategundir (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f8dri (1), einkum
2.mgr. 9. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

i reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid & um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. 1 10. gr. peirrar reglugerdar er kvedid & um endurmat & aukefnum sem eru leyfd
samkvaemt tilskipun radsins 70/524/EBE (2).

Ribdflavin, sem er framleitt med Ashbya gossypii (DSM 23096), ribdflavin, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM
17339 og/eda DSM 23984) og riboflavin-5'-fosfatnatriumsalt, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339
og/eda DSM 23984), voru leyfd sem gjafar Bz-vitamins an timamarka sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir i
samraemi vid tilskipun 70/524/EBE. bessi aukefni voru sidan ferd inn i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi
vorur i samraemi vid 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, voru lagdar fram
tveer umsoknir um endurmat & ribéflavini, sem er framleitt med Ashbya gossypii (DSM 23096), riboflavini, sem er
framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984) og ribdflavin-5'-fosfatnatriumsalti, sem er framleitt
med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984), fyrir allar dyrategundir og 6skad eftir ad aukefnin yrou sett i
aukefnaflokkinn ,,nzringaraukefni®. Onnur umséknin vardar ribéflavin, sem er framleitt med Ashbya gossypii (DSM
23096), og hin umsoknin vardar ribéflavin og riboflavin-5'-fosfatestermonoénatriumsalt, hvort tveggja framleitt med
Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984). Umsoknunum fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv.
3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

I samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var i annarri umsokninni einnig 6skad eftir leyfi fyrir riboflavini,
sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984) og ribdflavin-5'-fosfatnatriumsalti, sem er
framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984), sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir til notkunar
i drykkjarvatn. Umsdkninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003
fyrir notkun i drykkjarvatn.

Matveeladryggisstofnun Evropu (hér & eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstédu i &litum sinum
fra 3. desember 2015 (3) og 13. juni 2018 (4) ad vio tillégd notkunarskilyrdi hafi riboflavin, sem er framleitt med Ashbya
gossypii (DSM 23096), riboflavin, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984) og ribo-
flavin-5'-fosfatnatriumsalt, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984), ekki skadleg ahrif &
heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst einnig ad peirri nidurstédu ad aukefni sem innihalda
rib6flavin, sem er framleitt med Ashbya gossypii (DSM 23096), rib6flavin, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM
17339 og/eda DSM 23984) og ribdflavin-5'-fosfatnatriumsalt, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339
og/eda DSM 23984), séu ekki ertandi fyrir hid og augu. bar ed engin gdgn liggja fyrir getur Matveeladryggisstofnunin
ekki komist ad nidurstédu um hudnaemingu. Ribdflavin er pekktur ljésnaemir sem getur kallad fram ljésofneemissvorun i
had og augum. Starfsfolk getur ordid fyrir vahrifum af véldum ryks sem hagt er ad anda ad sér pegar pad meohdndlar
rib6flavin og ribéflavin-5'fosfatnatriumsalt og par ed engin gogn liggja fyrir um eiturhrif vid inndndun getur Matveela-
oryggisstofnunin ekki komist ad nidurstéou um hugsanlega aheettu vio innéndun. bvi telur framkvemdastjérnin

™
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®
Q)
@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 144, 3.6.2019, bls. 41. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 208/2019 fra
27. september 2019 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 2016 14(1), 4349.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2018 16(7), 5337.
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ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir ahrif & heilbrigdi manna, einkum ad pvi er vardar
notendur aukefnisins. Matveeladryggisstofnunin komst enn fremur ad peirri nidurstodu ad ribéflavin, sem er framleitt
med Ashbya gossypii (DSM 23096), ribdflavin, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984)
og rib6flavin-5'-fosfatnatriumsalt, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM 23984), séu éhrifa-
rikir gjafar Bz-vitamins ad pvi er vardar ad uppfylla naringarparfir dyra. Matveeladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf
& sérteekum krofum um voktun ad lokinni setningu & markad. Hun stadfesti einnig skyrslur um greiningaradferdina i
fodri og, eftir atvikum, i vatni sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var & stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003,
lagdi fram.

6) Mat & rib6flavini, sem er framleitt med Ashbya gossypii (DSM 23096), rib6flavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis
(DSM 17339 og/eda DSM 23984) og riboflavin-5'-fosfatnatriumsalti, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM
17339 og/eda DSM 23984), synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt fyrir notkun i f6dur og ad pvi er vardar riboflavin, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339
og/eda DSM 23984) og ribdflavin-5'-fosfatnatriumsalt, sem er framleitt med Bacillus subtilis (DSM 17339 og/eda DSM
23984), einnig fyrir notkun i drykkjarvatn. Til samramis vid pad etti ad leyfa notkun pessara aukefna eins og tilgreint
er i vidaukanum vid pessa reglugerd.

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

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Leyfi
Efnin, sem tilheyra aukefnaflokknum ,,neeringaraukefni og virka hépnum ,,vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind
efni med apekka verkun og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd sem aukefni i f6dur med peim skilyrdum sem melt er fyrir
um i peim vidauka.

2.gr.

Umbreytingarradstafanir

1. Efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, og forbléndur sem innihalda efnin, sem eru framleidd og merkt fyrir 23. jini 2019 i

samrami vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 23. juni 2019, ma &fram setja & markad og nota til 23. desember 2019.

2. FOdurbléndur og fédurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
23.juni 2020 i samraemi vid reglurnar sem voru i gildi fyrir 23. juni 2019, 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 fédurefni sem innihalda efnin, sem eru tilgreind i vidaukanum, sem eru framleidd og merkt fyrir
23.juni 2021 i samreemi vid reglur sem voru i gildi fyrir 23. jani 2019 ma 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.gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.

Gjort i Brussel 29. mai 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-

i ; q ci 4 _ innihald innihald . ;
Kennln_ur_ner N_afn Aukefni Samsetnmg_, gfnaformula, lysing, Tegund ef’ﬁa Hamarks Snnur dkvaedi Leyfi 'rennur
aukefnisins leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg aukefnis/kg heilfodurs at

med 12% rakainnihald
Flokkur naringaraukefna. Virkur hopur: Vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind efni med &pekka verkun.
3a825i — ,.Riboflavin“ eda Samsetning aukefnis Allar — — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med| 23. jani
,,B2-vitamin‘ dyrategundir aukefninu  og forbléndunum 2029
Riboflavin, sem er framleitt med Ashbya skal tilgreina geymsluskilyrdi
gossypii DSM 23096 og stodugleika vid hita-
B . . medhondlun.

Lysing a eiginleikum virka efnisins

2. A3 pvi er vardar notendur

Ribéflavin
C17H20N40s
CAS-nUmer: 83-88-5

Riboflavin, fast form, sem er framleitt
med Ashbya gossypii DSM 23096

Hreinleikaskilyroi: ad lagmarki 80%
riboflavin

Greiningaradferd (1)

Til ad ékvarda riboflavin i f6o-

uraukefninu: litréfsmealing vid 444 nm

Til a0 akvarda riboflavin i forbléndum:
haprystivokvaskiljun med isogsnema fyrir
atfjolublatt 1jés, HPLC-UV (VDLUFA
Bd. 111, 13.9.1)

Til ad é&kvarda ribdflavin i fodri:
haprystivokvaskiljun ~ med  flarskins-
greiningu, HPLC-FL (EN 14152)

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirtaekja koma
& verklagsreglum og skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri &haettu vid innéndun,
snertingu vid hud eda augu. Ef
ekki er unnt med slikum reglum
og radstofunum ad eyda pessari
dheettu eda draga Ur henni pannig
ad hun sé i lagmarki skal nota
persénuhlifar  vid notkun &
aukefninu  og forbléndunum,
p.m.t.  &ndunarvérn,  Oryggis-
gleraugu og hlifdarhanskar.

suispuequresndolAz 1puIQeuIoNs QIA JnedeIA-S33 610C°0T'¥¢

65/98 "IN



Lagmarks- | Hamarks-
in) i 7 e 4 _ innihald innihald . i
Kennlnyr_ner N.afn Aukefni Samsetnlng_, e:fnaformula, lysing, Tegund efSa Hamarks Snnur dkvadi Leyfi rennur
aukefnisins leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg aukefnis/kg heilfodurs at
med 12% rakainnihald
3a825ii — ,.Riboflavin eda Samsetning aukefnis Allar — — — Setja ma ribéflavin & markad og| 23. juni
,,B2-vitamin“ dyrategundir nota sem aukefni sem saman- 2029

Ribéflavin

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Riboflavin

C17H20N4Os

CAS-nlimer: 83-88-5

Ribéflavin, fast form, sem er framleitt med
Bacillus subtilis DSM 17339 og/eda DSM
23984

Hreinleikaskilyrdi: ad lagmarki 96%,
Greiningaradferd (1)

Til a0 &kvarda ribdflavin i féduraukefninu:
litrofsmeeling vid 444 nm (Evrdpska
lyfjaskrdin 6.0, adferd 01/2008:0292)

Til a0 akvarda riboflavin i forbléondum:
haprystivokvaskiljun med isogsnema fyrir
atfjolublatt 1j6s, HPLC-UV (VDLUFA Bd.
111, 13.9.1)

Til ad dkvarda riboflavin i fodri og vatni:

haprystivokvaskiljun ~ med  flarskins-
greiningu, HPLC-FL (EN 14152)

stendur af blondu.
Mé nota i drykkjarvatn.

[ notkunarleidbeiningum med
aukefninu  og forbléndunum
skal tilgreina geymsluskilyrdi

0og stodugleika vido  hita-
medhondlun.
. Ad pvi er vardar notendur

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fédurfyrirtekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsrddstéfunum  til  ad
bregdast vid mdgulegri dhettu
vid innéndun, snertingu vid hud
eda augu. Ef ekki er unnt med
slikum reglum og radstéfunum
ad eyoa pessari ahettu eda
draga Ur henni pannig ad hin sé i
lagmarki skal nota persénuhlifar
vio notkun & aukefninu og
forbldndunum, p.m.t. 6ndunar-
vorn, dryggisgleraugu og hlifoar-
hanskar.
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Lagmarks- | Hamarks-
in) i 7 e 4 _ innihald innihald . i
Kennlnyr_ner N.afn Aukefni Samsetnlng', e:fnaformula, lysing, Tegund efSa Hamarks Snnur dkvadi Leyfi rennur
aukefnisins leyfishafa greiningaradferd flokkur dyra aldur mg aukefnis/kg heilfodurs at
med 12% rakainnihald
3a 826 ,.Riboflavin-5'- Samsetning aukefnis Allar — — — Ma nota i drykkjarvatn. 23. jani
fosfatménoénatrium- | _. . e dyrategundir p e 2029
salt“ c3a B Riboflavin-5'-fosfatesterméndnatriumsalt | © o c9 I notkunarleidbeiningum med
. 2 . . . aukefninu og forbléndunum
vitamin Lysing a eiginleikum virka efnisins

Riboflavin-5¢-fosfatméndnatriumsalt
C17H22N4O9PNa
CAS-nUmer: 130-40-5

Ribéflavin-5'-fosfatesterménénatriumsalt,
fast form, sem er framleitt eftir fosforun
98% riboflavins, framleitt med Bacillus
subtilis DSM 17339 og/eda DSM 23984.

Hreinleikaskilyroi: ad lagmarki 65 %,
Greiningaradferd (%)

Til ad akvarda riboflavin-5'-fosfatmo-
nonatriumsalt i féduraukefninu: litrofs-
meling vid 444 nm (Evrdpska lyfjaskrain
6.0, adferd 01/2008:0786)

Til a0 akvarda riboflavin i forbléndum:
haprystivokvaskiljun med isogsnema fyrir
atfjolublatt 1j6s, HPLC-UV (VDLUFA Bd.
111, 13.9.1)

Til ad é&kvarda ribdflavin-5'-fosfatmo-
nonatriumsalt (sem heildarinnihald B:-
vitamins) i fodri og vatni: haprysti-
vokvaskiljun  med  flarskinsgreiningu,
HPLC-FL (EN 14152)

skal tilgreina geymsluskilyrdi

0og stdougleika vido hita-
medhdndlun.
Ad bpvi er vardar notendur

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fédurfyrirtaekja koma
& verklagsreglum og skipulags-
radstéfunum til ad bregdast vid
mogulegri &heettu vid inndndun,
snertingu vid hid eda augu. Ef
ekki er unnt med slikum reglum
og raostdfunum ad eyda pessari
dheettu eda draga Ur henni pannig
ad han sé i lagmarki skal nota
personuhlifar  vid notkun &
aukefninu  og forbléndunum,
p.m.t.  6ndunarvérn, oryggis-
gleraugu og hlifdarhanskar.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar & eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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