Nr. 54/752 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 27.9.2012
FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2012/EES/54/71
nr. 515/2011
fra 25. mai 2011
um leyfi fyrir B6-vitamini sem féduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)
FRAMKVZAMDASTJORN ~ EVROPUSAMBANDSINS notkunarskilyrdi hafi B6-vitamin ekki skadleg ahrif 4
HEFUR, heilbrigdi dyra, heilbrigdi neytenda eda umhverfid (3). i

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evroépusam-
bandsins,

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

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu
leyfa til ad nota aukefni i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vid slika leyfisveitingu. I 10. gr. peirrar
reglugerdar er kvedid 4 um endurmat a aukefnum sem eru
leyfd samkveamt tilskipun radsins 70/524/EBE (3).

2) B6-vitamin var leyft an timamarka sem féduraukefni
fyrir allar dyrategundir, sem hluti af flokknum ,,vitamin,
forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med
apekka verkun", me0 tilskipun 70/524/EBE. Aukefnid var
sidan feert inn i skrana yfir foduraukefni sem fyrirliggjandi
vara 1 samremi vid 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

3) 1 samremi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, i tengslum vid 7. gr. peirrar reglugerdar,
var 16gd fram umsokn um endurmat & B6-vitamini
sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir og 6skad
eftir ad aukefnid yroi sett i aukefnaflokkinn ,,vidbatt
neringar-efni“. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol
sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr.
1831/2003.

4) Matveeladryggisstofnun Evropu (hér a eftir nefnd
Matvaladryggisstofnunin®) komst ad peirri nidurstodu
i aliti sinu frda 9. névember 2010 ad vid tillogd

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 138, 26.5.2011, bls. 40. Hennar var
getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 37/2012 fra 30. mars
2012 um breytingu a I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-
samninginn, sja EES-viobeeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 43,
2.8.2012, bls. 6.

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

() Stjtid. EB L 270, 14.12.1970, bls. 1.

alitinu er einnig stadfest skyrsla um adferdir til ad greina
aukefnid {1 fodri sem tilvisunarrannsoknarstofan fyrir
foduraukefni sem sett var a stofn med reglugerd (EB) nr.
1831/2003, lagdi fram.

5) Mat a B6-vitamini synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem
kvedio er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003,
eru uppfyllt. Til samraemis vid pad ber ad leyfa notkun
aukefnisins eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa
reglugerd.

6) Pbar ed breytingarnar a skilyrdunum fyrir leyfinu
tengjast ekki Oryggisastaedum er videigandi ad heimila
umbreytingartimabil til ad nota fyrirliggjandi birgdir
af forblondum og fo6durblondum sem innihalda petta
aukefni.

7)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru 1 samraemi vid alit fastanefndarinnar um matveela-
ferlid og heilbrigdi dyra,

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,viobztt naeringarefni
og er tilgreind i vidaukanum, er leyfd sem aukefni i f60ri med
peim skilyrdum sem meelt er fyrir um i peim vidauka.

2.gr

Fodur, sem inniheldur B6-vitamin og er merkt i samraemi vid
tilskipun 70/524/EBE eda reglugerd (EB) nr. 1831/2003, ma
afram setja 4 markad og nota par til birgdir eru uppurnar.

3. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2010 8(12), 1917.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel, 25. mai 2011.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jos¢ Manuel BARROSO

forseti.



VIDAUKI
Kenniniimer Aukefni Efnaformula, lysing, greiningaradferdir Tegund eda Hamarksaldur Lagmarksinnihald | Hamarksinnihald Onnur akvaedi Leyfi rennur
aukefnisins flokkur dyra at
Vidbzett nzeringarefni: Vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med 4pekka verkun
3a831 B6-vitamin/- Virkt efni Allar — — — [ notkunarleidbeiningum med 15. jani
pyridoxinhydroklorid dyrategundir aukefninu og forblondunni skal 2021

pyridoxinhydroklorio C8H11NO3.HCl
Hreinleikaskilyrdi: ekki undir 98,5%

Greiningaradferdir (")

1. Til ad akvarda B6-vitamin i foouraukefnum:

Gaedalysing efnis i Evropsku lyfjaskranni
0245 — 7. utgafa

2. Til ad ékvarda B6-vitamin i forblondum:
Haprystivokvaskiljun med 6skautudum
stodufasa med isogsnema fyrir Gtfjolublatt
1jés (RP-HPLC-UV) (%)

tilgreina geymsluhita, geymslupol,
kogglafestu og festu i vatni.

B6-vitamin/pyridoxinhydroklorio méa
einnig nota i drykkjarvatn.

Til ad tryggja 6ryggi notenda skal
vi0 medhondlun nota 6ndunarvorn,
oryggisgleraugu og hlifdarhanska.

(') Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl6d tilvisunarrannsoknarstofunnar: http:/irmm.jrc.ec.europa.ew/EURLS/EURL feed additives/Pages/index.aspx

() VDLUFA, BdIIL, 13.9.1.
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