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A BIZOTTSAG (EU) 2023/651 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 20.)

a Bacillus subtilis KCCM 10445 dltal termelt riboflavin (B,-vitamin) és a Bacillus subtilis KCCM 10445
altal termelt riboflavint tartalmazé készitmény valamennyi illatfaj takarmdiny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Bacillus subtilis KCCM
10445 dltal termelt (98 %-os tisztasdgu) riboflavin (B,-vitamin) és a Bacillus subtilis KCCM 10445 dltal termelt
(80 %-os tisztasdgt) riboflavint tartalmazdé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tdpértékkel rendelkez8 adalékanyagok” kategoridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag
jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van” funkciondlis csoportba sorolandd, a Bacillus subtilis
KCCM 10445 dltal termelt riboflavin és a Bacillus subtilis KCCM 10445 éltal termelt riboflavint tartalmazé
készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a tovabbiakban: Hat6sag) 2021. mdjus 5-i (2) és 2022. szeptember 27-i ()
véleményeiben megdllapitotta, hogy a Bacillus subtilis KCCM 10445 altal termelt (98 %-os tisztasdgt) riboflavin és a
Bacillus subtilis KCCM 10445 dltal termelt (80 %-os tisztasdgtl) riboflavint tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznéldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allatok egészségére, sem a fogyasztdok biztonsagara, sem
pedig a kornyezetre. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a riboflavint tartalmazé6 készitmény belélegezve
nem veszélyes. Adatok hidnydban nem lehet kovetkeztetéseket levonni a Bacillus subtilis KCCM 10445 éltal termelt
riboflavin belélegzésébdl ered lehetséges kockazatr6l. Sem a riboflavin, sem pedig a riboflavint tartalmazé
készitmény nem bér- vagy szemirritdl6 hatdst. Emellett adatok hidnydban nem lehet kovetkeztetéseket levonni a
Bacillus subtilis KCCM 10445 éltal termelt riboflavin és a Bacillus subtilis KCCM 10445 altal termelt riboflavint
tartalmaz6 készitmény bérszenzibilizalé potencialjarol.

(5) A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus subtilis KCCM 10445 éltal termelt riboflavin és a Bacillus
subtilis KCCM 10445 altal termelt riboflavint tartalmazé készitmény takarmdannyal ésfvagy ivovizzel bejuttatva
hatékony forrasnak mindsil az allatok tdpldlkozasi igényeinek kielégitése szempontjabdl. A Hatdsag ugy itélte meg,
hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkévetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg
ellendrizte tovdbba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagokra vonatkoz6 analitikai méodszerekrdl sz016 jelentést.

(6) A Bacillus subtilis KCCM 10445 iltal termelt (legaldbb 80 %-os tisztasdgti) riboflavin engedélyezését a Bizottsdg
kordbban megtagadta, és az emlitett adalékanyag és az azt tartalmazé takarmdnyok meglévd készleteit az
(EU) 2018/1254 bizottsagi végrehajtdsi rendeletben () meghatdrozottak szerint ki kellett vonni a forgalombdl,
mivel az adalékanyagban jelen lehetnek az antimikrobidlis szerekkel szembeni ellendllé képességet kodold géneket

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
() EFSA Journal 2021;19(6):6629.
() EFSA Journal 2022;20(10):7607.
v

(80 %) a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis
csoportba tartozo takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezésének megtagaddsardl (HL L 237., 2018.9.20., 5. 0.).
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hordoz6 Bacillus subtilis KCCM 10445 géntechnoldgidval mddositott termeld torzsébdl szarmazo életképes sejtek és
rekombindns DNS, és kockazatot jelenthetnek a célfajokra, a fogyasztékra, a felhaszndlokra és a kornyezetre. A
riboflavint, amelynek engedélyezését megtagadtak, valamint a Bacillus subtilis KCCM 10445 éltal termelt, a széban
forgd kérelem tdrgyat képezd riboflavint (98 %) és a Bacillus subtilis KCCM 10445 altal termelt riboflavint
tartalmazd készitményt (80 %) ugyanazzal a termelS torzzsel (Bacillus subtilis KCCM 10445) dllitjidk eld.
Mindazonaltal a mostani engedélyezés targyat képezd riboflavin tisztasiga az elutasitott engedélyezés keretében
vizsgalt riboflavinhoz képest 80 %-r6l 98 %-ra nétt. Fent emlitett véleményeiben a Hat6sdg megallapitotta, hogy az
e kérelem targyat képezd riboflavinban és riboflavint tartalmazé készitményben nem mutattak ki a Bacillus subtilis
KCCM 10445-bdl szarmazé életképes sejteket és rekombindns DNS-t, és ezért ezeknek az adalékanyagoknak a
géntechnoldgidval médositott termeld torzset tekintve nincs biztonsagi kockdzatuk.

(7) A Bacillus subtilis KCCM 10445 4ltal termelt riboflavin és a Bacillus subtilis KCCM 10445 dltal termelt riboflavint
tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési
feltételek teljestilnek. Ennek megfelelSen az anyag és a készitmény hasznélatdt engedélyezni kell. A Bizottsdg
tovabbd tgy véli, hogy megfelel6 dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az emlitett
adalékanyagok felhaszndldira gyakorolt karos hatdsok megel6zése érdekében.

(8) Az e rendeletben elSirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkcionélis csoportba
tartoz6 anyag és készitmény takarmdny-adalékanyagként val6 hasznalata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett
engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. mdrcius 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
Az tartalom
adalékanyag ; . . s ‘o s Allatfaj vagy | Maximalis . ) . Az engedély
AzOnosits Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer Kategéria dletkor mg hlaéo%t_l())’;ig/kg Egyéb rendelkezések lejérta
szama nedvességtartalma
teljes értékd
takarmanyban
Kategéria: tdpértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van
3a825iii | ,Riboflavin” | Az adalékanyag dsszetétele Valamennyi - - - 1. Azadalékanyagivévizenkeresztiilfel-| 2033.4.11.
‘ﬁé};ngf_ Riboflavin, legfeljebb 1,5 %-os viztartalommal dllatta haszndlhato.

Szilard formdban

A hatéanyag jellemzése

Kémiai képlet: C,,H,0N4O¢

CAS-szam: 83-88-5

Tisztasg: legaldbb 98 %

A Bacillus subtilis KCCM 10445 baktériummal valé
fermentécio Gitjan elGéllitva

Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyagban 1év§ riboflavin
meghatdrozdsdra: — Eurépai Gydgyszerkonyv Ph.
Eur 01/2008:0292

Az el8keverékekben 1év6 riboflavin
meghatdrozasara: — Nagy teljesitmény
folyadékkromatografia UV-detektdlassal (HPLC-UV)
— VDLUFA Bd. 111, 13.9.1

A takarmdnykeverékben és a vizben 1év§ riboflavin
(0sszes B,-vitaminként valé) meghatdrozasira: —
Nagy teljesitmény folyadékkromatografia
fluoreszcencids detektdldssal (HPLCFLD) —EN 14152

Az adalékanyag és az elSkeverékek
haszndlati utasitasaban fel kell tiintet-
ni a taroldsi koriilményeket, a h6keze-
léssel szembeni stabilitdst és az ivoviz-
re vonatkozd stabilitdst.

Az adalékanyag és az elGkeverékek
felhasznaléira vonatkozdan a takar-
manyipari vallalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket  kell  meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6 lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedésekkel
nem lehet kikiisz6b6lni vagy minimd-
lisra csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket megfeleld
egyéni védGeszkozokkel, tobbek ko-
z6tt borvéds eszkozokkel és véds-
maszkkal kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

‘reetecoc

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy

1/18 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
Az tartalom
adalekan/yz}lg Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer Allatfaj yagy Mflximalis mg hatéanyaglkg Egyéb rendelkezések Az ep’gedely
azonosito -kategéria életkor 12 %-os lejérta
szama nedvességtartalma
teljes értékd
takarmanyban
Kategéria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van
3a825 | ,Riboflavin” | Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - - 1. Azadalékanyagivévizenkeresztiilfel-| 2033.4.11.
‘xi?tga};n?rf- Készitmény, amely legaldbb 80 % riboflavint és allatfaj haszndlhat6.

legfeljebb 3 % vizet tartalmaz
Szildrd formdban

A hatéanyag jellemzése

Kémiai képlet: C,;H,oN,O¢

CAS-szam: 83-88-5

Tisztasag: legaldbb 98 %

A Bacillus subtilis KCCM 10445 baktériummal valé
fermentécio ttjan elGéllitva

Analitikai mddszer (")

A takarmany-adalékanyagban 1évé riboflavin
meghatdrozdsara: Eurpai Gydgyszerkonyv (Ph.
Eur.) monogréfia: 0292

Az el8keverékekben 1év§ riboflavin
meghatdrozdsdra: — Nagy teljesitmény
folyadékkromatografia UV-detektaldssal (HPLC-UV)
— VDLUFA Bd. 111, 13.9.1

A takarmanykeverékben és a vizben 1év§ riboflavin
(0sszes B,-vitaminként val6) meghatdrozasara: —
Nagy teljesitményi folyadékkromatografia
fluoreszcencids detektédldssal (HPLCFLD) — EN
14152.

Az adalékanyag és az elSkeverékek
hasznadlati utasitasaban fel kell tiintet-
ni a taroldsi koriilményeket, a h6keze-
1éssel szembeni stabilitdst és az ivoviz-
re vonatkozd stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

felhasznaléira vonatkozdan a takar-
manyipari vallalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket  kell  meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6 lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet felszdmolni vagy minimd-
lisra csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket megfeleld
egyéni védGeszkozzel, tobbek kozott
b8rvéds eszkozokkel kell haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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