4.9.2025 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 54/89

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2025/EES/54/07
(ESB) 2024/3167

fra 18. desember 2024

um leyfi fyrir syanékébalamini (B12-vitamini), sem er framleitt med Ensifer adhaerens
CGMCC 19596, sem foouraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

me0 hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1831/2003 fra 22. september 2003 um aukefni i f60ri (1), einkum
2. mgr. 9. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

I reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefnum til notkunar i fédur dsamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

[ samreemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir syanékébalamini
(B12-vitamini) sem er framleitt med Ensifer adhaerens CGMCC 19596. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem
krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

Umsoknin vardar leyfi fyrir syandkobalamini, sem er framleitt med Ensifer adhaerens CGMCC 19596, i aukefna-
flokknum ,,n&ringaraukefni* og virka hépnum ,,vitamin, forvitamin og efnafreedilega vel skilgreind efni med apekka
verkun® sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

Matvaeladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou i alitum sinum
frad 23. mars 2023 (?) og 4. jini 2024 (3) ad vio tillogd notkunarskilyrdi sé syanokobalamin, sem er framleitt med Ensifer
adhaerens CGMCC 19596, oruggt fyrir allar dyrategundir, neytendur og umhverfio. Matvaladryggisstofnunin komst
enn fremur ad peirri nidurstodu ad syanokdbalamin (Bi2-vitamin), sem er framleitt med Ensifer adhaerens CGMCC
19596, sé ekki ertandi fyrir hud og augu. Ekki var unnt ad komast ad nidurstddu um hvort aukefnid geti verid hidnaemir.
Hugsanleg virkni aukefnisins sem inneitur skapar ekki ahettu fyrir notendur sem medhondla aukefnid verdi peir fyrir
vahrifum vid inndndun. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstédu ad syandkodbalamin, sem er framleitt med
Ensifer adhaerens CGMCC 19596, sé ahrifarikt vid ad uppfylla nringarparfir dyranna pegar pad er gefid med fodri.
Matvaeladryggisstofnunin telur ad ekki s¢ porf & sértekum kréfum um voktun ad lokinni setningu 4 markad. Hun
stadfesti einnig skyrslu um adferd til ad greina foouraukefnid i f60ri sem tilvisunarrannsdknarstofan, sem sett var 4 stofn
med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

i ljosi framangreinds telur framkvamdastjornin ad syanokobalamin (Biz-vitamin), sem er framleitt med Ensifer
adhaerens CGMCC 19596, uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003. Til samremis
vid pad etti ad leyfa notkun efnisins. Framkvamdastjornin telur ad fastsetja @tti hamarksinnihald inneiturs i aukefninu
til ad lagmarka hugsanlega hettu fyrir notendur. Auk pess telur framkvamdastjornin ad gera etti videigandi
verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

™
®
Q)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L, 2024/3167, 19.12.2024. Hennar var getid i akvoéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 121/2025
fra 13. juni 2025 um breytingu 4 . vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtid. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(4), 7972.

Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evropu 2024 22, e8848.
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6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Efnid, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,,naeringaraukefni* og virka hopnum ,,vitamin, forvitamin og efnafradilega vel skilgreind
efni med apekka verkun® og er tilgreint i vidaukanum, er leyft sem aukefni 1 f60ri med peim skilyrdum sem melt er fyrir um i
peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

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

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

Gjort 1 Brussel 18. desember 2024.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI

) Lagmarks- Héamarksinni-
Kennintmer Tegund cda innihald hald )
fodur- Aukefni Samsetning, efnaformila, lysing, greiningaradferd flokk i Hamarksaldur Onnur akveedi Leyfi rennur Gt
aukefnisins okkur dyra mg af virku efni/kg heilf6durs
med 12% rakainnihald
Flokkur: Neeringaraukefni. Virkur hépur: Vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka verkun
3a836 »Syano- Samsetning aukefnis: Allar — — — 1. 1 notkunarleidbeiningum med|8. jandar 2035
koébalamin® eda|Syanokobalamin dyrategundir aukefninu og forblondunum
,.B12-vitamin® Fast form skal t.i.lgrein.a gey.mslu.skilyréi
og stodugleika vid hitamed-
Lysing 4 eiginleikum virka efnisins: hondlun.
2. Innihald inneiturs i aukefni
Syanokobalamin CesHssCoN14O14P Onm:‘lhn;f?zl r;eésa‘iﬂe “ll(u
i -
CAS-niimer: 68-19-9 e P Y
. . . . u
Hreinleiki: > 96% midad vid purrt efni, tap ,yn e s s r}/gg]
. hamarksvahrif fra4 inneitri sem
vid purrkun 12% 3
. . . nemur 1 600 IU/m
Framleitt med gerjun med Ensifer adhaerens .
CGMCC 19596 andramslofts (2).
3. A0 pvi er vardar notendur

Greiningaraofero (1)

Til ad magnédkvarda syanokoébalamin i f60-
uraukefninu: Adferd Evropsku lyfjaskrarinnar
(Eur. Ph. 0547) sem byggist 4 litrofsmalingu
(UV/VIS)

syandkdbalamin i
med

Til ad magnakvarda
fodurblondu:  haprystivokvaskiljun
oskautudum stodufasa med litrofsmeeligrein-
ingu

(HPLC-UV)

aukefnis og forblandna skulu
stjornendur fodurfyrirteekja
koma & verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad
bregdast vid mogulegri dhattu
sem hlyst af notkuninni. Ef
ekki er med slikum
reglum og radstofunum ad eyda
pessari skal nota
personuhlifar, s.s. 6ndunar- og

unnt

ahaettu

r

hudvoérn, vid notkun a

aukefninu og forblondunum.

(1) Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi s160 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

(?) Vahrif eru reiknud Ut 4 grundvelli inneitursinnihalds og tilhneigingar aukefnisins til rykmyndunar samkvaemt adferdinni sem Matveeladryggisstofnun Evropu notar (Tidindi Matveaeladryggisstofnunar Evropu 2023 21(4),

7972).
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