Nr. 79/190 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 2.11.2023

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/79/19
(ESB) 2023/651

fra 20. mars 2023

um leyfi fyrir ribéflavini (B:-vitamini), sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445, og blondu
med riboflavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445, sem f6duraukefni fyrir allar
dyrategundir (*)

FRAMKYVZMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ reglugerd (EB) nr. 1831/2003 er kvedid 4 um veitingu leyfa fyrir aukefoum til notkunar i fodur asamt forsendum og
malsmedferd vio slika leyfisveitingu.

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsékn um leyfi fyrir riboflavini 98% (B2-vitamini),
sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445, og blondu med riboflavini 80%, sem er framleitt med Bacillus
subtilis KCCM 10445. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir rib6flavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445, og fyrir blondu med
riboflavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445, i flokknum ,neringaraukefni og virka hoépnum
,.vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka verkun* sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstdou 1 alitum sinum
fra 5. mai 2021 (2) og 27. september 2022 (3) a0 vid tillogd notkunarskilyrdi hafi riboflavin (98%), sem er framleitt med
Bacillus subtilis KCCM 10445, og blanda med riboflavini (80%), sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445,
ekki skadleg ahrif 4 heilbrigdi dyra, 6ryggi neytenda eda & umhverfid. Hin komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad
blanda med riboflavini sé ekki hattuleg vid inndndun. Vegna skorts 4 gdgnum var ekki unnt ad komast ad nidurstoou
um hugsanlega dhzattu vid inndndun riboflavins sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445. Hvorki riboflavin
né blandan med ribdflavini eru ertandi fyrir hud eda augu. Auk pess var vegna skorts 4 gdgnum ekki unnt ad komast ad
nidurstdou um hudnaemingarmatt riboflavins, sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445, og blondunnar med
riboflavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445.

5) Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstoou ad ribéflavin, sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445,
og blandan med riboflavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445, séu ahrifarikir gjafar sem uppfylla
naeringarlegar parfir dyra pegar peir eru gefnir med fo0ri og/eda drykkjarvatni. Matveladryggisstofnunin telur ad ekki sé
porf & sértekum krofum um voktun ad lokinni setningu 4 markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um adferdir til ad greina
foouraukefnin 1 f6dri sem tilvisunarrannsoknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi
fram.

6) Synjad var adur um leyfi fyrir riboflavini med hreinleika sem er a.m.k. 80%, sem er framleitt med Bacillus subtilis
KCCM 10445, og atti ad taka af markadi fyrirliggjandi birgdir aukefnisins og fodur sem inniheldur pad eins og melt er
fyrir um i framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/1254 (#) vegna tilvistar lifvenlegra frumna og
radbrigda-DNA ur erfoabreyttum framleidslustofni Bacillus subtilis KCCM 10445 i aukefninu, sem bera gen fyrir

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 81, 21.3.2023, bls. 19. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 199/2023 fra
22. September 2023 um breytingu 4 L. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(1) Stjtio. ESB L 268, 18.10.2003, bls. 29.

(3) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2021 19(6), 6629.

(®) Tidindi Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2022 20(10), 7607.

() Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2018/1254 ad pvi er vardar synjun um leyfi fyrir riboflavini (80%), sem er
framleitt med Bacillus subtilis KCCM-10445, sem foduraukefni sem tilheyrir virka hopnum vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel
skilgreind efni med apekka verkun (Stjtid. ESB L 237, 20.9.2018, bls. 5).
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onemi gegn sykingalyfjum og skapa aheettu fyrir marktegundirnar, neytendur, notendur og umhverfid. Rib6flavinid sem
synjad hefur verid um leyfi, sem og fyrirliggjandi ribéflavin (98%), sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM
10445, og blandan af rib6flavini (80%), sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445, eru framleidd med sama
framleidslustofni (Bacillus subtilis KCCM 10445). Hreinleiki riboflavins hefur po aukist ur 80% 1 leyfinu sem synjad
var um i 98% i pessu leyfi. I framangreindum alitum sinum tok Matvaeladryggisstofnunin fram ad hvorki lifvenlegar
frumur né radbrigda-DNA ur Bacillus subtilis KCCM 10445 hafi fundist i riboflavininu og blondunni med riboflavini
sem falla undir pessa umsokn og ad pessi aukefni skapi af pessum sokum ekki Oryggisvanda ad pvi er vardar
erfdabreytinguna 4 framleidslustofninum.

7) Mat a riboflavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis KCCM 10445, og blondu med riboflavini, sem er framleitt med
Bacillus subtilis KCCM 10445, synir ad skilyrdin fyrir leyfinu, sem kvedid er & um i 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1831/2003, eru uppfyllt. Til samraemis vid pad @tti ad leyfa notkun efnisins og blondunnar. Auk bess telur
framkveemdastjornin ad gera etti videigandi verndarradstafanir til ad koma i veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi manna,
einkum ad pvi er vardar notendur aukefnanna.

8) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveli og fodur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Efnid og blandan, sem tilheyra aukefnaflokknum ,n@ringaraukefni* og virka hépnum ,,vitamin, forvitamin og efnafradilega vel
skilgreind efni med apekka verkun og eru tilgreind i vidaukanum, eru leyfd sem aukefni i fodur med peim skilyrdum sem meelt
er fyrir um 1 peim vidauka.

2. gr.

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 20. mars 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kenninumer . . , L. .. Tegund eda | Hamarks- ., , . ,
aukefiisins Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur djra aldur mg af virku efni/kg Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
heilfodurs med 12%
rakainnihald

Flokkur nzringaraukefna. Virkur hopur: vitamin, forvitamin og efnafrzdilega vel skilgreind efni med dpekka verkun

3a825 iii ,,Riboflavin®
eda ,,B2-

vitamin®

Samsetning aukefnis

Riboflavin med ad hamarki 1,5% af vatni
Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Efnaformula: C17H20N4O6

CAS-ntimer: 83-88-5

Hreinleiki: ad lagmarki 98%

Framleitt med gerjun med Bacillus subtilis KCCM
10445

Greiningaradferd (1)

Til ad 4akvarda riboflavin {1 foduraukefninu:
— Evropska lyfjaskrain 01/2008:0292.

Til a0 akvarda riboflavin i  forblondum:
— Haprystivokvaskiljun med greiningu par sem
notast er vid utfjolublatt ljos (HPLC-UV)

— VDLUFA Bd. 111 13.9.1
Til ad akvarda riboflavin (sem heildarinnihald B2-
vitamins) i fodurblondum og vatni:
— Haprystivokvaskiljun med flarskinsgreiningu
(HPLCFLD) — EN 14152

Allar
dyrategundir

Nota ma aukefnid i drykkjarvatn.

I notkunarleidbeiningum med auk-
efninu og forblondunum skal tilgreina
geymsluskilyrdi, stodugleika vid hita-
medhondlun og stodugleika 1 drykkjar-
vatni.

Ad pvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjérnendur fodur-
fyrirteekja koma 4 verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri dhettu sem hlyst af
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Gr henni pannig ad
htn sé 1 lagmarki skal nota videigandi
personuhlifar vid notkun & aukefninu
og forblondunum, p.m.t. huad- og
o6ndunarvorm.

11.4.2033

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi s169 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Kenninimer

aukefnisins Aukefii

Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd

Tegund eda
flokkur dyra

Hamarks-
aldur

Hamarks-
innihald

Lagmarks-
innihald

mg af virku efni/kg
heilf6durs med 12%
rakainnihald

Onnur dkvadi

Leyfi rennur ut

Flokkur naeringaraukefna. Virkur hépur: vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel skilgreind efni med apekka verkun

3a825 iv ,,Riboflavin®
eda ,,Ba-

vitamin“

Samsetning aukefnis

Blanda sem inniheldur ad lagmarki 80% riboflavin
og ad hamarki 3% vatn
Fast form

Lysing a eiginleikum virka efnisins

Efnaformula: C17H20N4Os

CAS-ntimer: 83-88-5

Hreinleiki: a0 lagmarki 98%

Framleitt med gerjun med Bacillus subtilis KCCM
10445

Greiningaradferd (1)

Til ad akvarda riboflavin i foduraukefninu: Evropska
lyfjaskrain, lysing efnis: 0292.

Til ad akvarda riboflavin i forblondum: Haprysti-
vokvaskiljun med greiningu par sem notast er vid
utfjolublatt ljos (HPLC-UV) — VDLUFA Bd.
nI13.9.1

Til ad ékvarda riboflavin (sem heildarinnihald B2-
vitamins) 1 fodurblondum og vatni: — Haprysti-
vokvaskiljun med flarskinsgreiningu (HPLCFLD)
— EN 14152.

Allar
dyrategundir

. Nota ma aukefnid i drykkjarvatn.

[ notkunarleidbeiningum med auk-
efninu og forblondunum skal tilgreina
geymsluskilyrdi, stodugleika vid hita-
meohdndlun og stodugleika i drykkjar-
vatni.

AQ Dpvi er vardar notendur aukefnis og
forblandna skulu stjornendur fodur-
fyrirteekja koma a verklagsreglum og
skipulagsradstofunum til ad bregdast
vid mogulegri ahaettu sem hlyst af]
notkuninni. Ef ekki er unnt med slikum
reglum og radstéfunum ad eyda pessari
aheettu eda draga Ur henni pannig ad
hun sé i lagmarki skal nota videigandi
personuhlifar vid notkun & aukefninu
og forblondunum, p.m.t. hidvorn.

11.4.2033

(") Upplysingar vardandi greiningaradferdirnar eru faanlegar 4 eftirfarandi sl60 tilvisunarrannsoknarstofunnar: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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