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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2024/1056
av den 10 april 2024

om godkinnande av riboflavin-5-fosfat mononatriumsalt (vitamin B,) framstillt av Bacillus subtilis
KCCM 10445 som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av riboflavin-5-fosfat mononatriumsalt (vitamin B,) framstallt av Bacillus subtilis
KCCM 10445 har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ans6kan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av riboflavin-5'-fosfat mononatriumsalt (vitamin B,) framstillt av Bacillus subtilis
KCCM 10445 som fodertillsats for alla djurarter, med en begdran om att tillsatsen infors i kategorin
"ndringstillsatser” och den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt valdefinierade dmnen med
likartad effekt”. Sokanden begirde ocksa att tillsatsen skulle godkénnas for anvindning i dricksvatten.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i ett yttrande av den
27 september 2022 (%) att riboflavin-5-fosfat mononatriumsalt (vitamin B,) framstillt av Bacillus subtilis KCCM
10445 under foreslagna anvindningsvillkor &r sikert for alla djurarter, konsumenter och miljén. Livsmedelsmyn-
digheten konstaterade ocksd att det inte ar irriterande f6r hud eller 6gon och att det inte heller anses vara luftvigssen-
sibiliserande samt att riboflavin ar en kind fotosensibilisator som kan orsaka fotoallergiska reaktioner pa hud och i
ogon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade dven att riboflavin-5-fosfat mononatriumsalt (vitamin B,) framstallt av
Bacillus subtilis KCCM 10445 ir effektivt nir det giller att tillgodose djurens behov av vitamin B, ndr det
administreras via foder och/eller dricksvatten. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det beh6vs négra sirskilda krav
pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatsen i foder som ldmnats av det referenslaboratorium som inrittats genom foérordning
(EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att riboflavin-5"-fosfat mononatriumsalt (vitamin B,) framstallt
av Bacillus subtilis KCCM 10445 uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003.
Anvindningen av dmnet bor darfér godkdnnas. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsétgirder bor
vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal, vol. 20(2022):11, artikelnr 7608.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det dmne i kategorin "néringstillsatser” och den funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade
amnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkidnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i
den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 10 april 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

Fodertill-

Lagsta halt Hogsta halt

Djurart
; ds artliiefril sr Tillsat Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, eller Hogsta Ovrica bestimmelser Godkinnandet
identitier- sats analysmetod djurkate- alder mg aktiv substans/kg helfoder vriga bestammeise giller till och med
mgsnum- gori med en vattenhalt pd 12 %
mer
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt.
3a826i Riboflavin-5'- Tillsatsens sammansdttning Alla djur- - - - 1. Tillsatsen faranvindas via | 1 maj 2034
fosfat mono- Riboflavin-5-fosfatester mononatriumsalt arter dricksvatten.
natriumsalteller | Fast form
vitamin B, Beskrivning av den aktiva substansen 2. Ange foljande i bruksanvis-
R1bo.fllzivf1n-5’-€f)sfatester mononatriumsalt ningen till tillsatsen och
Kemis ] ormel: C;;H5N,OoPNa forblandningen: lagrings-
ICASiln”Tl'l 30'48'(; boflavi b villkor, stabilitet vid vir-
nnehall: 73-79 % riboflavin (torrsubstans) mebehandling och stabili-
tet i dricksvatten.
Riboflavin-5-fosfatester mononatriumsalt
framstallt efter fosforylering av riboflavin 3. For anvindare av tillsatsen

98 %, framstillt av Bacillus subtilis KCCM
10445

Analysmetod ()

Bestdmning av halten riboflavin-5-fosfatester
mononatriumsalt i fodertillsatsen: Spektro-
fotometri vid 444 nm — Europeiska farma-
kopén, monografi 0786

Bestdmning av halten riboflavin-5-fosfatester
mononatriumsalt (som total halt vitamin B,) i
forblandningar: Vitskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLC-FLD)

och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisa-
toriska dtgdrder for att
hantera potentiella risker.
Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana
rutiner och dtgirder ska
tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med
lamplig personlig skydds-
utrustning, inklusive hud-
och 6gonskydd.
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Fodertill-
satsens
identifier-
ingsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart
eller
djurkate-
gori

Hogsta
dlder

Lagsta halt Hogsta halt

mg aktiv substans/kg helfoder
med en vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Bestimning av halten riboflavin-5-fosfatester
mononatriumsalt (som total halt vitamin B,) i
foderblandningar och vatten: Vitskekroma-
tografi med fluorescensdetektion (HPLC-FLD)
—EN 14152

()  Néarmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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