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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1705 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. szeptember 7.)

a Bacillus subtilis CGMCC 13326 dltal termelt riboflavin (B, vitamin) valamennyi éllatfaj takarmany-

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be egy, a Bacillus subtilis CGMCC 13326
altal termelt riboflavint (B, vitamint) tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A széban forgd kérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkcionilis
csoportba sorolandd, a Bacillus subtilis CGMCC 13326 altal termelt riboflavint tartalmazé készitmény valamennyi
allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovibbiakban: Hatésig) 2023. februar 1-jei () véleményében
megéllapitotta, hogy a Bacillus subtilis CGMCC 13326 éltal termelt riboflavint tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett valamennyi allatfajra, a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve biztonsdgos. A Hat6sdg
tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a riboflavin kozismerten fényérzékenységet okoz6 anyag, amely a bér és
a szem fotoallergids reakci6it valthatja ki, tovabbad a Bacillus subtilis CGMCC 13326 4éltal termelt riboflavint
tartalmazé készitmény belélegzés dltali expozicids kockazatot jelent a felhaszndlokra nézve, és adatok hidnydban
nem tud kovetkeztetést levonni az adalékanyag dltal okozott bér- és szemirritdcié vagy bdrszenzibilizdci6
lehetSségét illetden. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag hatékonyan kielégiti az dllatok
tapanyagsziikségletét. A Hat6sdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi
nyomonkovetési el6irdsokat elrendelni. Ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium altal benyjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmany-adalékanyagokra vonatkozé analitikai médszerrél
sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a Bacillus subtilis CGMCC 13326 éltal termelt riboflavint tartalmazé
készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd
anyag haszndlatdt engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
() EFSA Journal 2023; 21(2):7874.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
engedélyezett.
2. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Uni Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. szeptember 7-én.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Ltegiqlsebb gyobb
Az artalom - rtalom
adaléka- : Allatfaj va Maximalis Az engedél
nyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer K ) vagy axt mg hatdanyaglkg Egyéb rendelkezések ngecely
) -kategéria életkor o lejérta
azonosito 12 %-os
szdma nedvességtartalma
teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkez6 adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa
van
3a825V | ,Riboflavin” | Az adalékanyag dsszetétele Valamennyi - - - . Az adalékanyag és az el6keverékek 2033.
vagy ,B,- ot o . allatfaj haszndlati utasitdsdban fel kell tiintet- | szeptem-
vitamin” Készitmény > 80 % riboflavintartalommal. ni a taroldsi feltételeket és a hékeze- ber 28.

Legfeljebb 3 % viz

Szilard forméban

A hatéanyag jellemzése
Riboflavin

Kémiai képlet: C;,H,oN,O4
CAS-szdm: 83-88-5

Tisztasag: legaldbb 98 %
A Bacillus subtilis CGMCC 13326 baktériummal valé
fermentdci6 ttjan elddllitva

Analitikai médszer (')
A takarmdny-adalékanyag és az elGkeverékek
riboflavin-tartalmdnak meghatdrozdsdra:

- Nagy teljesitményd  folyadékkromatogrifia
UV-detektaldssal, HPLC-UV (VDLUFA Bd. III,
13.9.1)

A takarménykeverékben 1év§ riboflavin (0sszes B,-
vitaminként val6) meghatarozdsara:

— Nagy teljesitmény(i folyadékkromatografia fluo-
reszcencids detektdldssal, HPLC-FLD (EN 14152)

1éssel szembeni stabilitast.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

felhaszndléira vonatkozdan a takar-
médnyipari vallalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket  kell ~ meghatirozniuk a
haszndlatbdl fakadé lehetséges koc-
kézatok kezelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal és intézkedések-
kel nem lehet kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni 1égzésvédd, szemvédd és bdr-
véd6 eszkozokkel kell hasznalni.

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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