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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1795 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. szeptember 9.)

a Bacillus subtilis CGMCC 7.449 éltal termelt riboflavin (B,-vitamin) és a Bacillus subtilis CGMCC
7.449 dltal termelt riboflavint tartalmazé készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-

s 7

adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsaghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a Bacillus subtilis CGMCC
7.449 iltal termelt riboflavin (B,-vitamin) és a Bacillus subtilis CGMCC 7.449 dltal termelt riboflavint tartalmazd
készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tapértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan
kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba sorolandd, a Bacillus
subtilis CGMCC 7.449 dltal termelt riboflavin (B,-vitamin) anyag és a Bacillus subtilis CGMCC 7.449 dltal termelt
riboflavint tartalmazé készitmény valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2025. janudr 28-i () véleményében
megdllapitotta, hogy a Bacillus subtilis CGMCC 7.449 éltal termelt riboflavin és a Bacillus subtilis CGMCC 7.449 dltal
termelt riboflavint tartalmazd készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett valamennyi dllatfajra, a
fogyasztokra és a kornyezetre nézve biztonsigos. A Hat6sdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
adalékanyagok sem bér-, sem szemirritdlé anyagok, azonban bdr- és légzészervi szenzibilizalok. Belélegzésiik és
bérrel val6 érintkezésitk kockdzatosnak mindsiil. A Hat6sdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
adalékanyagok hatékonyan kielégitik az dllatok tdpanyagsziikségletét. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges
a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési el6irdsokat elrendelni. Ellendrizte tovabbé az 1831/2003/EK
rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté6 takarmény-
adalékanyagokra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsag ugy itéli meg, hogy a Bacillus subtilis CGMCC 7.449 dltal termelt riboflavin anyag és a
Bacillus subtilis CGMCC 7.449 éltal termelt riboflavint tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen az anyag és a készitmény hasznalatdt engedélyezni kell. Ezenfeliil a
Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére gyakorolt
kéros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal, 2025;23:¢9249, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9249.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartozé anyag és készitmény takarmdny-adalékanyagként valé hasznalata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett
engedélyezett.
2. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2025. szeptember 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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MELLEKLET

Legkisebb Legnagyobb
Az Allatfaj tartalom tartalom
adalékanyag ; . p 14 . c Maximalis A . Az engedély
AZonosito Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer . vagy korhatar mg hatoanyagfkg 12 %-os Tovébbi rendelkezések lejérta
szdma -Kategoria nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa
van
3a825iii | ,Riboflavin” | Az adalékanyag dsszetétele Valameny- - - - Az adalékanyag ivovizen 2035.
vagy ,B,- . . . 0 . nyi dllatfaj keresztiil felhasznalhato. szeptember 29.
vitamin” Riboflavin, legfeljebb 1,5 %-os viztartalommal

Szildrd formdban

A hatéanyag jellemzése

Riboflavin

Kémiai képlet: C;,H,0N4O5

CAS-szam: 83-88-5

Tisztasdg: legaldbb 98 %

A Bacillus subtilis CGMCC 7.449 baktériummal vald
fermentdcié utjan elddllitva

Analitikai médszer (')

— A takarmdny-adalékanyagban 1év8 riboflavin
meghatdrozdsira: Az Eurépai Gydgyszerkonyv
0292. monogrifidja vagy nagy teljesitmény
folyadékkromatografia UV-detektdldssal,
HPLC-UV (VDLUFA Bd. III, 13.9.1)

— Az el6keverékekben 1évé
meghatarozdsara: Nagy teljesitmény
folyadékkromatografia UV-detektdldssal,
HPLC-UV (VDLUFA Bd. II1, 13.9.1)

— A takarmdnykeverékben és a vizben 1év§
riboflavin (6sszes B,-vitaminként vald)
meghatdrozasdra: Nagy teljesitmény
folyadékkromatografia fluoreszcencids
detektaldssal, HPLC-FLD (EN 14152)

riboflavin

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
taroldsi kortilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és a vizben val6
stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal és bérvédd
eszkozokkel kell haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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Legkisebb Legnagyobb
Az Allatfaj tartalom tartalom
adalékanyag ( “ . s . N Maximalis A1 . Az engedély
Azonosité Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer L vagy korhatar mg hatéanyagfkg 12 %-os Tovabbi rendelkezések lejérta
szdma ~ategoria nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatisa

van

3a825vi

,Riboflavin”
vagy ,B,-
vitamin”

Az adalékanyag Gsszetétele

Készitmény, amely legaldbb 80 % riboflavint és
legfeljebb 3 % vizet tartalmaz
Szildrd formaban

A hatéanyag jellemzése

Riboflavin

Kémiai képlet: C;,H,oN,O4

CAS-szdm: 83-88-5

Tisztasag: legaldbb 98 %

A Bacillus subtilis CGMCC 7.449 baktériummal val6
fermentéci6 ttjan elGallitva

Analitikai mddszer ()

— A takarmdny-adalékanyag és az elSkeverékek
riboflavin-tartalmdnak meghatdrozdsara: Nagy
teljesitményt folyadékkromatografia
UV-detektaldssal, HPLC-UV (VDLUFA Bd. III,
13.9.1)

— A takarmdnykeverékben és a vizben lévg
riboflavin (6sszes B,-vitaminként valo)
meghatdrozdsara: Nagy teljesitmény
folyadékkromatografia fluoreszcencids
detektdldssal, HPLC-FLD (EN 14152)

Valameny-
nyi allatfaj

Az adalékanyag ivovizen
keresztiil felhasznélhato.

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsaban fel kell tiintetni a
taroldsi kortilményeket, a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst és a vizben val6
stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkoz6éknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznalatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszamolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal és b6rvéds
eszkozokkel kell haszndlni.

2035.

szeptember 29.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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