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a Bacillus subtilis KCCM 10445 éltal termelt riboflavin-5'-foszfit-monondtriumsé (B, vitamin)
valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

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

mivel:

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

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban kérelmet nytjtottak be egy, a Bacillus subtilis KCCM 10445 altal
termelt riboflavin-5'-foszfat-monondtriumsét (B, vitamin) tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A
kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Bacillus subtilis KCCM 10445 dltal termelt riboflavin-5'-foszfit-monondtriumsé (B, vitamin) valamennyi
allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak a ,tapértékkel
rendelkezd adalékanyagok” kategéridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott
anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba valé besoroldsit kéri.” A kérelmezd az
adalékanyag ivovizben val6 felhaszndldsanak engedélyezését is kérelmezte.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2022. szeptember 27-i () véleményében
megallapitotta, hogy a Bacillus subtilis KCCM 10445 éltal termelt riboflavin-5-foszfit-mononétriumsé (B, vitamin) a
javasolt felhaszndldsi feltételek mellett valamennyi éllatfajra, a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve is biztonsdgos.
Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az anyag nem bdr-[szemirritdld, és nem tekinthetS légzdszervi
szenzibilizalonak, valamint hogy a riboflavin ismert fotoszenzibilizald, amelynek hatdsdra a bdron és a szemen
fotoallergids reakcidk léphetnek fel. A Hatésdg ezenfelill arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus subtilis KCCM
10445 altal termelt riboflavin-5'-foszfat-monondtriumsé (B, vitamin) takarmannyal és/vagy ivévizzel bejuttatva
hatékonyan képes biztositani az allatok szimara szitkséges B, vitamint. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt
kovetGen kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd
az 1831/2003EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium 4ltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté
takarmdany-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerekrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a Bacillus subtilis KCCM 10445 dltal termelt riboflavin-5'-foszfat-
monondtriumsé (B, vitamin) megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételeknek.
Ennek megfelel6en a szoban forgd anyag haszndlatdt engedélyezni kell. Ezenfelill a Bizottsdg ugy véli, hogy
megfelel6 Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében.

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

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o. ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/0j
(*) EFSA Journal 2022;20(11):7608.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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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” funkcionélis csoportba
tartoz6 anyag takarmdny-adalékanyagként valé felhasznaldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa

van
3a826i ,Riboflavin-5'- | Az adalékanyag Gsszetétele Vala- - - - Az adalékanyag ivovizen | 2034. mdjus 1.
foszfat-mono- | Riboflavin-5’-foszfat-észter-mononatriums | mennyi keresztiil felhasznalhaté.
nétriumsé” Szilard forméban allatfaj Az adalékanyag és az el6ke-
vagy ,B,vita- A hatoanyag )ellemzefe ; o verék haszndlati utasitdsa-
vitamin” Riboflavin-5'-foszfat-észter-monondtriumsé ban fel kell tiintetni a tiro-

Kémiai képlet: C,,H,oN4OoPNa
CAS-szam: 130-40-5

Tartalom: 73-79 %-a riboflavin a szédraz-
anyagban

A Bacillus subtilis KCCM 10445 4ltal termelt
98 %-os tisztasagu riboflavin foszforilacidjat
kovetSen létrejovd, szildrd halmazallapotd,
riboflavin-5'-foszfit-észter-monondtriumsé.

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban 1évé ribofla-
vin-5'-foszfat-észter-monondtriums6 meg-
hatdrozéséra: spektrofotometria 444 nm-en —
Eurépai Gyogyszerkonyv 0786. monografia.

Az el6keverékben jelen 1év6 riboflavin-5'-
foszfat-észter-mononatriumsé (0sszes B,-
vitaminként valé) meghatdrozdsara: nagy

teljesitményi folyadékkromatografia fluo-
reszcencids detektdldssal (HPLC-FLD).

lasi koriilményeket, a
hékezeléssel szembeni sta-
bilitdst és az ivovizre vo-
natkoz0 stabilitést.

Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhasznal6ira vo-
natkozdan a takarmany-
ipari véllalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatérozniuk a le-
hetséges kockdzatok keze-
lésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézke-
désekkel nem lehet kikii-
sz0bolni, akkor az adalé-
kanyagot és az
el6keverékeket megfelel§
egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott bér- és
szemvédGvel kell haszndl-
ni.
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A takarmdnykeverékben és a vizben jelen 1év8
riboflavin-5’-foszfit-észter-monondtriumsé
(6sszes B,-vitaminként valé) meghatdroza-
sdra: nagy teljesitményi folyadékkromatog-
réfia fluoreszcencids detektalassal (HPLC-
FLD) - EN 14152.

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