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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/1056
z dne 10. aprila 2024

o dovoljenju za mononatrijevo sol riboflavin 5’-fosfata (vitamin B,), ki ga proizvaja Bacillus subtilis
KCCM 10445, kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) st. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljenj.

(2)  Vskladu s ¢lenom 7 Uredbe (ES) §t. 1831/2003 je bil vlozen zahtevek za dovoljenje za mononatrijevo sol riboflavin
5-fosfata (vitamin B,), ki ga proizvaja Bacillus subtilis KCCM 10445. Navedenemu zahtevku so bili prilozeni
zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 7(3) Uredbe (ES) §t. 1831/2003.

(3)  Zahtevek zadeva dovoljenje za mononatrijevo sol riboflavin 5-fosfata (vitamin B,), ki ga proizvaja Bacillus subtilis
KCCM 10445, kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,nutritivni
dodatki“ in funkcionalno skupino ,vitamini, provitamini in kemijsko natan¢no definirane snovi s podobnimi
ucinki“. Vloznik je prav tako zahteval, da se uporaba dodatka dovoli v vodi za pitje.

(4)  Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljevanju: Agencija) je v mnenju z dne 27. septembra 2022 (%) ugotovila, da
je mononatrijeva sol riboflavin 5-fosfata (vitamin B,), ki ga proizvaja Bacillus subtilis KCCM 10445, pod
predlaganimi pogoji uporabe varna za vse Zivalske vrste, potronike in okolje. Ugotovila je tudi, da ne drazi koze in
odi ter se ne Steje za povzroCitelja preobcutljivosti dihal in da je riboflavin znan fotosenzitizator, ki lahko izzove
kozne in oCesne fotoalergijske reakcije. Agencija je nadalje ugotovila, da je mononatrijeva sol riboflavin 5-fosfata
(vitamin B,), ki ga proizvaja Bacillus subtilis KCCM 10445, ucinkovit vir za zadovoljevanje potreb zivali po
vitaminu B,, kadar se daje prek krme in/ali vode za pitje. Menila je, da ni potrebe po posebnih zahtevah v zvezi
s poprodajnim nadzorom. Potrdila je tudi porocilo o analiznih metodah krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil
referencni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) 5t. 1831/2003.

(5)  Glede na navedeno Komisija meni, da mononatrijeva sol riboflavin 5-fosfata (vitamin B,), ki ga proizvaja
Bacillus subtilis KCCM 10445, izpolnjuje pogoje za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003. Zato bi bilo
treba dovoliti uporabo navedene snovi. Poleg tega Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasCitne ukrepe,
da se preprecijo $kodljivi u¢inki na zdravje uporabnikov dodatka.

(6)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

() ULL 268,18.10.2003, str. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2022;20(11):7608.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Dovoljenje
Snov iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,nutritivni dodatki“ in funkcionalno skupino ,vitamini, provitamini in
kemijsko natan¢no definirane snovi s podobnimi u¢inki“, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene
priloge.
Clen 2
Zacetek veljavnosti

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 10. aprila 2024

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1056/0j
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PRILOGA
Identifika- Na]nli]a Na]V1§]a
cijska Vrsta ali Naivisia vsebnost vsebnost Datum izteka
k§tevilka Dodatek Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda katf_go;ija ot allro s]t mg aktivne snovi/kg popolne Druge dolocbe \(llelja\ipogti
drrr&nekga zivail krmne meSanice z 12-odstotno ovoljenja
odatka vsebnostjo vlage
Kategorija: nutritivni dodatki. Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini in kemijsko natan¢no definirane snovi s podobnimi u¢inki.
3a826i ,mononatrijeva | Sestava dodatka vse Zival- — — — 1. Dodatek se lahko uporab- | 1. maj 2034
solriboflavin 5- | mononatrijeva sol riboflavin 5-fosfatnega ske vrste lja v vodi za pitje.
fo.sfataf‘ ali . estra 2. Vnavodilih za uporabo do-
»vitamin B, v trdni obliki datka in premiksa se nave-
Lastnosti aktivne snovi dejo pogoji skladi§éenja,
mononatrijeva sol riboflavin 5-fosfatnega obstojnost pri toplotni ob-
estra delavi in obstojnost v vodi
Kemijska formula: C,,H,,N,O¢PNa za pitje.
St. CAS: 130-40-5 1 .
3. Nosilci dejavnosti poslova-

Vsebnost: 73-79 % riboflavina na suho snov

mononatrijeva sol riboflavin 5-fosfatnega
estra, ki nastane po fosforiliranju 98-odstot-
nega riboflavina, ki ga proizvaja Bacillus sub-
tilis KCCM 10445

Analizna metoda (")

Za dolo¢anje mononatrijeve soliriboflavin 5’
fosfatnega estra v krmnem dodatku: spektro-
fotometrija pri 444 nm — monografija
Evropske farmakopeje 0786.

Zadolocanje mononatrijeve soli riboflavin 5'-
fosfatnega estra (kot skupnega vitamina B,)
v premiksih: teko¢inska kromatografija
visoke locljivosti s fluorescen¢no detekcijo
(HPLC-FLD).

nja s krmo zaradi morebit-
nih tveganj za uporabnike
dodatka in premiksov do-
lo¢ijo operativne postopke
in organizacijske ukrepe.
Kadar navedenih tveganj

s temi postopki in ukrepi ni
mogoce odpraviti, se do-
datek in premiksi uporab-
ljajo z ustrezno osebno za-
§¢itno opremo, tudi za
dihala in o¢i.
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Identifika-
cijska
Stevilka

krmnega
dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda

Vrsta ali
kategorija
zivali

Najvisja
starost

Najnizja Najvisja
vsebnost vsebnost

mg aktivne snovi/kg popolne
krmne mesanice z 12-odstotno
vsebnostjo vlage

Druge dolocbe

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Zadolocanje mononatrijeve soli riboflavin 5'-
fosfatnega estra (kot skupnega vitamina B,)
v krmni mesanici in vodi: teko¢inska kroma-
tografija visoke locljivosti s fluorescencno
detekcijo (HPLC-FLD) — EN 14152.

() (") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/[ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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