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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2024/1056 DER KOMMISSION
vom 10. April 2024

zur Zulassung von Riboflavin-5"-phosphat, Mononatriumsalz (Vitamin B,), gewonnen aus Bacillus
subtilis KCCM 10445, als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemif Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung von Riboflavin-5-phosphat,
Mononatriumsalz (Vitamin B,), gewonnen aus Bacillus subtilis KCCM 10445, vorgelegt. Dem Antrag waren die
gemdfl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen
beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung von Riboflavin-5"-phosphat, Mononatriumsalz (Vitamin B,), gewonnen aus Bacillus
subtilis KCCM 10445, als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten, wobei der Zusatzstoff in die Zusatzstoffkategorie
sernahrungsphysiologische Zusatzstoffe und in die Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch
definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ eingeordnet werden soll. Der Antragsteller beantragte, dass der Zusatzstoff
auch zur Verwendung in Trinkwasser zugelassen wird.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) kam in ihrem Gutachten vom
27. September 2022 (?) zu dem Schluss, dass unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen Riboflavin-5'"-
phosphat, Mononatriumsalz (Vitamin B,), gewonnen aus Bacillus subtilis KCCM 10445, fir alle Tierarten, die
Verbraucher und die Umwelt sicher ist. Sie kam ferner zu dem Schluss, dass der Stoff nicht haut- oder augenreizend
ist und nicht als Inhalationsallergen betrachtet wird, und dass Riboflavin ein bekannter Photosensibilisator ist, der
fotoallergische Haut- und Augenreaktionen hervorrufen kann. Die Behorde kam auferdem zu dem Schluss, dass
Riboflavin-5-phosphat, Mononatriumsalz (Vitamin B,), gewonnen aus Bacillus subtilis KCCM 10445, wirksam den
Vitamin-B,-Bedarf eines Tieres decken kann, wenn der Stoff iiber das Futter und/oder das Trankwasser verabreicht
wird. Besondere Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt sie nicht fiir erforderlich. Die
Behorde hat aufSerdem den Bericht iiber die Methoden zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln
gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  Dabher ist die Kommission der Auffassung, dass Riboflavin-5-phosphat, Mononatriumsalz (Vitamin B,), gewonnen
aus Bacillus subtilis KCCM 10445, die Bedingungen fiir die Zulassung gemify Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfullt. Folglich sollte die Verwendung dieses Stoffs zugelassen werden. Auflerdem ist die
Kommission der Ansicht, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen
auf die Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffs zu vermeiden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j
(*) EFSA Journal 2022;20(11):7608.
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ABL. L vom 11.4.2024

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Der im Anhang beschriebene Stoff, der in die Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ einzuordnen ist, wird
unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.
Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 10. April 2024

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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ANHANG
i Mindestge- ;
Kennnum Tierart halt Hochstgehalt
mer des hemische Bezeich q Hoch Gel d
Futtermit- Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische bezeicnnung, oder ochsta- - Sonstige Bestimmungen (S tungs auer
I Beschreibung, Analysemethode Tierkateg- Iter mg Wirkstoff/kg der Zulassung
te zus,f?tzst- orie Alleinfuttermittel mit einem
olls Feuchtigkeitsgehalt von 12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit Zhnlicher Wirkung
3a826i ,Riboflavin-5- | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tier- 1. Der Zusatzstoff kann iiber | 1. Mai 2034
phosphat, Riboflavin-5‘-phosphatester, Mononatrium- arten Trankwasser verabreicht
Mononatrium- | salz werden.
salz” oder ,Vita- | Fest
Vitamin B, Charakterisierung des Wirkstoffs 2. In der Gebrauchsanwei-
Riboflavin-5-phosphatester, Mononatrium- sung fiir den Zusatzstoff
salz und die Vormischungen
Chemische Formel: C;,H,oN,0,PNa sind die Lagerbedingungen,
CAS-Nummer: 130-40-5 die Stabilitdt bei Wirme-
Inhalt: 73-79 % Riboflavin in der Trocken- behandlung und die Stabi-
masse litdt im Trankwasser anzu-
geben.
Riboflavin-5‘-phosphatester, Mononatrium- 3 Die Futtermittelunterneh-

salz, hergestellt nach Phosphorylierung von
Riboflavin 98 %, gewonnen aus Bacillus sub-
tilis KCCM 10445

Analysemethode (')

Fiir die Bestimmung von Riboflavin-5*-phos-
phatester, Mononatriumsalz im Futtermittel-
zusatzstoff: Spektrofotometrie bei 444 nm —
Monographie des Europaischen Arzneibu-
ches 0786.

Fiir die Bestimmung von Riboflavin-5‘-phos-
phatester, Mononatriumsalz (als Gesamt-
Vitamin B,) in Vormischungen: Hochleis-
tungsfliissigchromatographie gekoppelt mit
Fluoreszenzdetektion (HPLC-FLD).

mer miissen fiir die Ver-
wender des Zusatzstoffs
und der Vormischungen
operative Verfahren und
organisatorische Mafnah-
men festlegen, um potenz-
ielle Risiken zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch
solche Verfahren und Maf-
nahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit
angemessener personlicher
Schutzausriistung zu ver-
wenden, darunter Haut-
und Augenschutz.
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Kennnum-
mer des
Futtermit-
telzusatzst-
offs

Zusatzstoff

Zusammensetzung, chemische Bezeichnung,
Beschreibung, Analysemethode

Tierart
oder
Tierkateg-
orie

Hochsta-
Iter

Mindestge-

halt Hochstgehalt

mg Wirkstoff/kg
Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Fiir die Bestimmung von Riboflavin-5‘-phos-
phatester, Mononatriumsalz (als Gesamt-
Vitamin B,) in Mischfuttermitteln und Was-
ser: Hochleistungsfliissigchromatographie
gekoppelt mit Fluoreszenzdetektion (HPLC-
FLD) — EN 14152.

(") (!) Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_de.
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