Nr. 25/84 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 21.3.2024

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2024/EES/25/16
(ESB) 2023/1705

fra 7. september 2023

um leyfi fyrir blondu med ribé6flavini (B2-vitamini), sem er framleitt med Bacillus subtilis CGMCC 13326,
sem foduraukefni fyrir allar dyrategundir (*)

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

2) [ samraemi vid 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003 var 16gd fram umsokn um leyfi fyrir bléndu med riboflavini (B2-
vitamini) sem er framleitt med Bacillus subtilis CGMCC 13326. Umsokninni fylgdu upplysingar og skjol sem krafist er
skv. 3. mgr. 7. gr. reglugerdar (EB) nr. 1831/2003.

3) Umsoknin vardar leyfi fyrir blondu med riboflavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis CGMCC 13326, i
aukefnaflokknum ,,nzringaraukefni og virka hépnum ,,vitamin, forvitamin og efnafreedilega vel skilgreind efni med
apekka verkun* sem foouraukefni fyrir allar dyrategundir.

4) Matvaladryggisstofnun Evropu (hér 4 eftir nefnd Matvaeladryggisstofnunin) komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra
1. febroar 2023 (2) ad vid tillogd notkunarskilyrdi sé blanda med riboflavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis
CGMCC 13326, 6rugg fyrir allar dyrategundir, neytendur og umhverfio. Matvaeladryggisstofnunin komst enn fremur ad
peirri nidurstdodu ad riboflavin sé pekktur ljosneemir sem getur kallad fram ljosofnaemissvorun 1 hud og augum og ad
blanda med riboflavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis CGMCC 13326, valdi ahattu fyrir neytendur vid
inndéndun og par ed engin gogn lagu fyrir gat hun ekki komist ad nidurstodu um hud- og augnertingar- eda
huonaemingarmatt aukefnisins. Matvaeladryggisstofnunin komst ad peirri nidurstodu ad aukefnid sé ahrifarikt til ad
upptylla neringarparfir dyra. Matvaladryggisstofnunin telur ad ekki sé porf & sérteekum krofum um voktun ad lokinni
setningu 4 markad. Hun stadfesti einnig skyrslu um aodferd til ad greina féouraukefnin i f6dri sem tilvisunarrann-
soknarstofan, sem sett var 4 stofn med reglugerd (EB) nr. 1831/2003, lagdi fram.

5) f 1josi framangreinds telur framkvamdastjornin ad blanda med riboflavini, sem er framleitt med Bacillus subtilis
CGMCC 13326, uppfylli skilyrdin sem kvedid er 4 um i 5. gr. reglugerd (EB) nr. 1831/2003. Til samramis vid pad atti
a0 leyfa notkun efnisins. Auk pess telur framkvemdastjornin ad gera @tti videigandi verndarradstafanir til ad koma i
veg fyrir skadleg ahrif 4 heilbrigdi notenda aukefnisins.

6) Réostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um plontur, dyr,
matveali og fodur.

(*) bessi ESB-ger0 birtist 1 Stjtid. ESB L 221, 8.9.2023, bls. 11. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 4/2024 fra
2. febraar 2024 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 Matveelaoryggisstofnunar Evropu 2023 21(2), 7874.



21.3.2024 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 25/85

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.
Leyfi

Blandan, sem tilheyrir aukefnaflokknum ,neringaraukefni og virka hépnum ,vitamin, forvitamin og efnafraedilega vel
skilgreind efni med apekka verkun® og er tilgreind i vidaukanum, er leyfo sem aukefni i fodur med peim skilyroum sem meelt er
fyrir um i peim vidauka.

2. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

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

Gjort 1 Brussel 7. september 2023.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Lagmarks- | Hamarks-
innihald innihald
Kennintimer . . | , . .. Tegund eda Héamarks- - | . ,
aukefiisins Aukefni Samsetning, efnaformula, lysing, greiningaradferd flokkur djra aldur mg af virku efni/kg Onnur akvaedi Leyfi rennur ut
heilfodurs med 12%
rakainnihald
Flokkur nzeringaraukefna. Virkur hépur: vitamin, forvitamin og efnafrzaedilega vel skilgreind efni med apekka verkun
3a825V »Riboflavin“ | Samsetning aukefnis Allar — — — 1. T notkunarleidbeiningum  med|28. september 2033
eda ,,B2- dyrategundir aukefninu og forblondum skal
04 B Blanda med > 80% riboflavin. vratee e g OTVIOn :
vitamin tilgreina geymsluskilyrdi og st6o-
AJ hamarki 3% vatn ugleika vid hitamedhdndlun.
Fast form 2. Ad pvi er vardar notendur aukefnis

Lysing a eiginleikum virka efnisins
Riboflavin

Efnaformuila: Ci17H20N4O6
CAS-nimer: 83-88-5

Hreinleiki: a0 lagmarki 98%
Framleitt med gerjun med Bacillus subtilis CGMCC
13326

Greiningaradferd (1)
Til a0 akvarda riboflavin i foduraukefnablondunni og
forblondum:

— Haprystivokvaskiljun med greiningu par sem
notast er vid utfjolublatt 1jos, HPLC-UV
— (VDLUFA Bd. 111 13.9.1)

Til a0 akvarda riboflavin (sem heildarinnihald
B2-vitamins) i f6durblondu:

— Haprystivokvaskiljun med flarskinsgreiningu,
HPLC-FLD (EN 14152)

og forblandna skulu stjornendur
fodurfyrirteekja koma a verklags-
reglum og skipulagsradstéfunum til
ad bregdast vid mogulegri aheettu
sem hlyst af notkuninni. Ef ekki er
unnt med slikum reglum og radstof-
unum ad eyda pessari ahattu skal
nota personuhlifar, s.s. Ondunar-,
augn- og hudvorn, vid notkun &
aukefninu og forblondunum.

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