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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/1056
tal-10 ta’ April 2024

dwar l-awtorizzazzjoni tar-riboflavina 5-fosfat tal-melh tal-monosodju (vitamina B,), prodotta
mill-Bacillus subtilis KCCM 10445, bhala addittiv tal-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament Ewropew u [-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 fuq
l-addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni ta’ addittivi ghall-uzu fl-ghalf tal-annimali u
r-ragunijiet u l-proceduri ghall-ghoti ta’ tali awtorizzazzjoni.

(2)  Fkonformita mal-Artikolu 7 tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, tressqet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’
riboflavina 5'-fosfat tal-melh tal-monosodju (vitamin B,) prodotta minn Bacillus subtilis KCCM 10445. Flimkien ma’
dik l-applikazzjoni ntbaghtu d-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(3)  L-applikazzjoni tikkonc¢erna l-awtorizzazzjoni tar-riboflavina 5-fosfat tal-melh tal-monosodju (vitamina B,)
prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445, bhala addittiv fl-ghalf ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, u ghamlet
talba li l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija “addittivi nutrittivi” u fil-grupp funzjonali “vitamini, provitamini u
sustanzi definiti tajjeb kimikament li ghandhom effett simili”. L-applikant talab ukoll li l-addittiv jigi awtorizzat biex
jintuza wkoll fl-ilma tax-xorb.

(4)  Fl-opinjoni taghha tas-27 ta’ Settembru 2022 (3, l-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (‘l-Awtorita”)
ikkonkludiet li skont il-kundizzjonijiet tal-uzu proposti, ir-riboflavina 5-fosfat tal-melh tal-monosodju (vitamina B,)
prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 hija sikura ghall-ispecijiet kollha tal-annimali, ghall-konsumaturi u ghall-
ambjent. Din ikkonkludiet ukoll li mhijiex irritant tal-gilda/tal-ghajnejn, u mhijiex meqjusa bhala sensitizzatur
respiratorju u huwa maghruf li r-riboflavina hija fotosensitizzatur i tista’ tikkawza reazzjonijiet fotoallergici tal-
gilda u tal-ghajnejn. L-Awtorita kkonkludiet ukoll li r-riboflavina 5-fosfat tal-melh tal-monosodju (vitamina B,)
prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 hija effettiva biex tkopri r-rekwiziti tal-annimali ghall-vitamina B,, meta
tinghata permezz tal-ghalf ufjew tal-ilma ghax-xorb. Ma kinitx tal-fehma li hemm htiega ghal rekwiziti specifici ta’
monitoragg ta’ wara l-introduzzjoni fis-suq. L-Awtorita vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodi ta’ analizi tal-
addittiv tal-ghalf fl-ghalf 1i gie pprezentat mil-Laboratorju ta’ Referenza stabbilit bir-Regolament (KE)
Nru 1831/2003.

(5)  Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fugq, il-Kummissjoni tqis li r-riboflavina 5-fosfat tal-melh tal-monosodju (vitamina B,)
prodotta mill-Bacillus subtilis KCCM 10445 tissodisfa -kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni previsti fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003. Ghaldagstant, jenhtieg li l-uzu ta’ dik is-sustanza jigi awtorizzat. Barra minn
hekk, il-Kummissjoni tqis li jenhtieg li jittiechdu mizuri protettivi xierga biex jigu evitati effetti avversi fuq is-sahha
tal-utenti tal-addittiv.

(6)  I-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformitd mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
l-Annimali, I-Ikel u 1-Ghalf,

() GUL 268, 18.10.2003, p. 29. ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2022;20(11):7608.
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Awtorizzazzjoni
Is-sustanza specifikata fl-Anness, li tinsab fil-kategorija tal-addittivi “addittivi nutrittivi” u fil-grupp funzjonali “vitamini,
provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili”, hija awtorizzata bhala addittiv fin-nutrizzjoni
tal-annimali, soggetta ghall-kundizzjonijiet stipulati fdak 1-Anness.
Artikolu 2
Dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fII-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, I-10 ta’ April 2024.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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ANNESS
Numru ta’ Speci jew Ko'nt'enut Konte'nut
. ) minimu massimu s H 5
f{ii;.t:)f;i Addittiv Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni, kategorija Eta Dispozizzioniiiet ohra Tmiem ;la-’perjodu
1 dé. : metodu analitiku tal- massima | Mg ta’ sustanza attiva/kg ta’ poz1ZZ)0mny . .
ta -la hltlt;V annimal ghalf komplet b’kontenut ta’ awtorizzazzjoni
tal-gha ndewwa ta’ 12 %
Kategorija: addittivi nutrittivi. Grupp funzjonali: vitamini, provitamini u sustanzi definiti tajjeb kimikament li jkollhom effett simili
3a826i “Riboflavina Kompozizzjoni tal-addittiv L-ispeci- 1. L-addittiv jista’ jintuza | I-1ta’Mejju2034
-5'-fosfat tal- Melh tal-monosodju tal-ester 5'-monofosfat | jietkollha permezz tal-ilma tax-
melh tal-mono- | tar-riboflavina tal-anni- xorb.
sodju” jew Forma solida , mali 2. Flistruzzjonijiet ghall-uzu
“Vitamina B,” Karatterizzazzjoni tas-sustanza attiva tal-addittiv u tat-tahlitiet
Melh tal-m(?nosodju tal-ester 5'-monofosfat lesti minn qabel, ghand-
tar—rlboﬂaymg hom jigu indikati l-kundiz-
Formula kimika: C,,H,0N4O5PNa zjonijiet tal-hzin, l-istabbil-
Numru CAS: 130-40-5 ) ta ghat-trattament bis-
Kontenut: 73-79 % tar-riboflavina fuq shana u l-istabbilta fl-ilma
materja niexfa tax-xorb.
3. Ghall-utenti tal-addittiv u

Melh tal-monosodju tal-ester 5-monofosfat
tar-riboflavina prodott wara I-fosforilazzjoni
tar-riboflavina 98 % prodotta mill-Bacillus
subtilis KCCM 10445

Metodu analitiku ()

Ghad-determinazzjoni tar-riboflavina 5
"-fosfat ester melh tal-monosodju fl-addittiv
tal-ghalf: Spettrofotometrija 444 nm —
Monografija tal-Farmakopea Ewropea 0786.

Ghad-determinazzjoni tar-riboflavina 5
-fosfat ester melh tal-monosodju (bhala total
ta’ Vitamina B,) fi premixxeli: Kromatografija
Likwida bi Prestazzjoni Gholja b’detezzjoni
Fluworexxenti (HPLC-FLD).

tal-premixxeli, l-operaturi
tan-negozji tal-ghalf
ghandhom jistabbilixxu
l-proceduri operazzjonali u
|-mizuri organizzazzjonali
sabiex jindirizzaw ir-riskji
potenzjali. Meta dawk
ir-riskji ma jkunux jistghu
jigu eliminati bi proceduriu
mizuri bhal dawn, l-addittiv
u |-premixxeli ghandhom
jintuzaw b’taghmir ta’ pro-
tezzjoni personali, inkluz
protezzjoni ghall-gilda u
ghall-ghajnejn.
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Numru ta’
identifi-
kazzjoni

tal-addittiv
tal-ghalf

Addittiv

Kompozizzjoni, formula kimika, deskrizzjoni,
metodu analitiku

Speci jew
kategorija
tal-
annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ sustanza attiva/kg ta’

ghalf komplet b’kontenut ta

ndewwa ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-perjodu
ta’
awtorizzazzjoni

Ghad-determinazzjoni tar-riboflavina-5-fos-
fat melh tal-monosodju (bhala total ta’ Vita-
mina B,) fl-ghalf u fl-ilma: Kromatografija
Likwida bi Prestazzjoni Gholja b'Detezzjoni

bil-fluworexxenza (HPLC-FLD) — EN 14152,

() (") Id-dettalji tal-metodi analiti¢ci huma disponibbli fl-indirizz tal-Laboratorju ta’ Referenza li gej: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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