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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024/1056
ze dne 10. dubna 2024

o povoleni monosodné soli riboflavin 5'-fosfitu (vitamin B2) z Bacillus subtilis KCCM 10445 jako
doplitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana zZidost o povoleni monosodné soli riboflavin 5'-
fosfatu (vitamin B,) z Bacillus subtilis KCCM 10445. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni monosodné soli riboflavin 5'-fosfétu (vitamin B2) z Bacillus subtilis KCCM 10445 jako
doplitkové latky pro vSechny druhy zvifat, pficemz bylo pozdddno o zafazeni do kategorie doplikovych latek
ynutricni doplitkové ldtky” a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky piesné definované litky se
srovnatelnym tc¢inkem". Zadatel rovnéz pozadal o povoleni uvedené dopliikové latky pro pouziti ve vodé k napdjeni.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 27. zafi 2022 () k zdvéru,
ze navrzenych podminek pouziti je monosodna stl riboflavin 5'-fosfitu (vitamin B,) z Bacillus subtilis KCCM 10445
bezpectna pro viechny druhy zvitat, spotiebitele a Zivotni prostfedi. Dospél rovnéz k zavéru, Ze neni drdzdiva pro
ktizijoci a Ze se nepovazuje za latku senzibilizujici dychacich cest a Ze riboflavin je zndma fotosenzibilizujici latka,
kterd mize vyvolat fotoalergické reakce kiize a o¢i. Utad déle dospél k zévéru, Ze monosodna stil riboflavin 5'-
fosfatu (vitamin B,) z Bacillus subtilis KCCM 10445, je-li poddvéna v krmivu nebo ve vodé k napdjeni, G¢inné
pokryvé potieby vitaminu B, u zvitat. Ufad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovan{ po uvedeni na trh za
nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodach analyzy doplikové litky pfidané do krmiv predloZenou referenéni
laboratofi, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze monosodnd sil riboflavin 5’-fosfatu (vitamin B,)
z Bacillus subtilis KCCM 10445 spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 naffzeni (ES) ¢. 1831/2003.
Pouzivani uvedené latky by proto mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt ptijata vhodna
ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkiim na zdrav{ uZivatelti uvedené doplinkové latky.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. ELL http://data.europa.eu/elireg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(11):7608.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Latka uvedena v piiloze, ndleZejici do kategorie dopliikovych latek ,nutriéni doplitkové latky” a funkéni skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym ucinkem*, se povoluje jako dopliikovd latka ve vyzivé
zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 10. dubna 2024

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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PRILOHA
Minimadln{ Maximaln{
Identifi- Druh Maxi obsah obsah
s xr ~ s 1 . s 1z axi- .
ka¢ni ¢islo Dolitkové l4tka SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd nebo mélni ind ustanoven Konec platnosti
doplikové P metoda kategorie oy mg ucinné latky kg J povolen{
latky zvitat stat kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: nutri¢ni dopliikové litky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem
3a826i ,Monosodndstl | SloZeni doplrikové ldtky Viechny — — — 1. Doplikova latka smi byt | 1.kvétna 2034
riboflavin 5'- Monosodnd stil riboflavin 5'-fosftesteru druhy pouzivana ve vodé k na-
fosfatu“ nebo Pevnd forma zvifat péjeni.
,vitamin B," Charakteristika ticinné ldtky p -y
. or PP 2.V néavodu pro pouziti do-
Monosodnd stil riboflavin-5’-fosfatesteru litkové L4tk a premixu
Chemicky vzorec: C;;H,oN,O¢PNa pnxove fatky a p
Y mus{ byt uvedeny pod-
Cislo CAS: 130-40-5 minky skladovént, stabilita
Obsah: 73-79 % riboflavinu v susiné ey sracovan, sta
pii tepelném oSetfeni a sta-
bilita ve vodé k napdjeni.
Monosodna stl riboflavin 5’-fosfdtesteru . s,
3. Pro uZivatele doplikové

vyrobend po fosforylaci riboflavinu 98 %
z Bacillus subtilis KCCM 10445

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni monosodné soli riboflavin 5'-
fosfatesteru v doplitkové latce: Spektrofoto-
metrie pti 444 nm — ¢lanek 0786 Evropského
lékopisu.

Pro stanoveni monosodné soli riboflavin 5'-
fosfatesteru (jako vitaminu B2 celkem) v pre-
mixech: vysokot¢innd kapalinovad chroma-

tografie s fluorescen¢ni detekci (HPLC-FLD).

latky a premixti musi pro-
vozovatelé krmivéfskych
podnikt stanovit provozni
postupy a organiza¢ni
opatienti, kterd budou Fesit
piipadna rizika. Pokud
uvedend rizika nelze témito
postupy a opatfenimi vy-
lou¢it, musi se doplikové
latka a premixy pouZivat

s vhodnymi osobnimi
ochrannymi prostfedky,
véetné ochrany kaze a o,
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Identifi-
kacni &slo
dopliikové

latky

Doplikova latka

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd
metoda

Druh
nebo
kategorie
zvitat

Maxi-
malni

2y

stari

Miniméln{ Maximalni

obsah obsah

mg Gcinné latky kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Pro stanoveni monosodné soli riboflavin 5’-
fosfatesteru (jako vitaminu B2 celkem)

v krmnych smésich a ve vodé: vysokoti¢innd
kapalinova chromatografie s fluorescenéni
detekei (HPLC-FLD) — EN 14152.

()  Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referenéni laboratofe: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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