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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1056,
annettu 10 péivini huhtikuuta 2024,

Bacillus ~ subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottaman riboflaviini-5’-fosfaatin
mononatriumsuolan (B,-vitamiini) hyviksymisesti kaikkien elidinlajien rehun lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asctuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottamaa riboflaviini-5-fosfaatin mononatriumsuolaa (B,-
vitamiini) sisltdvin valmisteen hyvaksymistd varten on jitetty hakemus asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan
mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottaman riboflaviini-5-fosfaatin
mononatriumsuolan (B,-vitamiini) hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn
luokittelmaan lisdaine luokkaan "ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin "vitamiinit, provitamiinit
ja kemiallisesti tarkkaan maddritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”. Hakija pyysi my®os, ettd kyseinen
lisdaine hyvaksyttdisiin kdytettaviksi juomavedessa.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jadljempind ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 27
pdividnd syyskuuta 2022 antamassaan lausunnossa (3, ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kéytettynd
Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottama riboflaviini-5’-fosfaatin mononatriumsuola (B,-vitamiini)
on turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ympéristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, etté
se ei ole ihoa/silmid drsyttivd eikd sitd pidetd hengitysteitd herkistdvina ja ettd riboflaviini on tunnettu valolle
herkistdvi aine, joka voi aiheuttaa ihon ja silmien fotoallergisia reaktioita. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi lisaksi, ettd Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottama riboflaviini-5-fosfaatin
mononatriumsuola (B,-vitamiini) tdyttdd tehokkaasti eldinten B,-vitamiinin tarpeet, kun sitd annetaan rehun ja/tai
juomaveden kautta. Erityisvaatimuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita.
Lisiksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion
toimittaman raportin analyysimenetelmist4, joilla lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottama
riboflaviini-5'-fosfaatin mononatriumsuola (B,-vitamiini) tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa
sdddetyt hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen kiytto olisi hyvaksyttavi. Lisiksi komissio katsoo,
ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

(6)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(11):7608.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan maédritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluva liitteessd tdsmennetty aine eldinten
ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 10 pdivana huhtikuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun Vihimmiis- | Enimmidispitoi-

- . . itoi Hyviksynnin
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji Enim- pitoisuus suus — yvaxsy |
tunnistenu- Lisdaine analyysimenetelma tai -ryhmd | miisikd - . Muut sddnndkset VoImassaolo

vy Y mg tehoainetta [ kg tdysrehua, péittyy
mero

jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: Ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: Vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

3a826i

"Riboflaviini-
5'-fosfaatin
mononatrium-
suola” tai "B,-
vitamiini”

Lisdaineen koostumus
Riboflaviini-5’-fosfaattiesterin mononat-
riumsuola

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Riboflaviini-5'-fosfaattiesterin mononat-
riumsuola

Kemiallinen kaava: C,,H,oN,O,PNa
CAS-numero: 130-40-5

Pitoisuudet: 73-79 % riboflaviinia kuiva-
aineessa

Riboflaviini-5’-fosfaattiesterin mononat-
riumsuola, tuotettu Bacillus subtilis KCCM
10445 -mikro-organismin tuottaman
98-prosenttisen riboflaviinin fosforylaation
jalkeen

Analyysimenetelmd (")
Riboflaviini-5-fosfaattiesterin mononat-
riumsuolan madrittiminen rehun lisdai-
neesta: Spektrofotometria 444 nm:ssd —
Euroopan farmakopean monografia 0786.

Riboflaviini-5-fosfaattiesterin mononat-
riumsuolan madrittiminen (B,-vitamiinin
kokonaispitoisuutena) esiseoksista: Korkean
suorituskyvyn nestekromatografia yhdistet-
tynd fluoresenssidetektioon (HPLC-FLD)

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdainetta voidaan kdyt-
tdd juomaveteen lisdttyna.

Lisdaineen ja esiseoksen
kayttoohjeissa on mainit-
tava varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokasittelyssa ja stabii-
lisuus juomavedessa.
Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jar-
jestelyt mahdollisten ris-
kien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyiden
ja jarjestelyjen avulla pois-
taa, lisdainetta ja esiseoksia
kaytettdessd on kéytettava
asianmukaisia henkilon-
suojaimia, iho- ja silma-
suojat mukaan lukien.

1. toukokuuta
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji
tai -ryhmd

Enim-
maisika

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmaispitoi-
suus

mg tehoainetta [ kg tdysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut sddnnokset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Riboflaviini-5-fosfaattiesterin mononat-
riumsuolan médrittiminen (B,-vitamiinin
kokonaispitoisuutena) rehuseoksista ja
vedestd: Korkean erotuskyvyn nestekroma-
tografia kdyttden fluoresenssidetektoria
(HPLC-ELD) — EN 14152.

(" (") Analyysimenetelmia koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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