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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1254 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. janius 25.)

az Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833-bdl nyert, széritott, inaktivalt fermentaciés termék
formdjiban forgalmazandé riboflavin valamennyi 4llatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél 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 engedélyezésérdl, az
engedély megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be az Eremothecium ashbyi CCTCCM
2019833-bdl nyert, szdritott, inaktivalt fermentdciés termék formdjaban forgalmazandé riboflavin engedélyezése
irant. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat.

(3)  Akérelem a ,tapértékkel rendelkezé adalékanyagok” kategéridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol
meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba sorolandé, az Eremothecium ashbyi
CCTCCM 2019833-bdl nyert, szdritott, inaktivdlt fermentdcids termék formdjiban forgalmazandé riboflavin
valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2021. februar 10-i (3 és 2024. oktéber 15-i ()
véleményében megallapitotta, hogy az Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833-bdl nyert, szdritott, inaktivalt
fermentdcids termék formdjaban forgalmazandé riboflavin a javasolt felhasznalasi feltételek mellett biztonsigos
valamennyi dllatfajra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az anyag
nem bdr-[szemirritdlé vagy bérszenzibilizdlé hatdst, azonban légzdszervi szenzibilizdl6 anyagnak kell tekinteni. A
Hatdsdg ezenkiviil megdllapitotta, hogy az Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833-bdl nyert, szdritott, inaktivalt
fermentdcios termék formdjdban forgalmazandé riboflavin takarmdnnyal bejuttatva hatékonyan biztositja az éllatok
szdmdra sziikséges B,-vitamint. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kévetGen kiilonleges nyomonkévetési
kovetelményekre nincs szitkség. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003EK rendelettel létrehozott referenciala-
boratérium dltal benyujtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerekrdl
sz616 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833-bdl nyert, szdritott,
inaktivalt fermentdcids termék formdjdban forgalmazand6 riboflavin megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgé anyag haszndlatdt engedélyezni kell. Ezenfelill a
Bizottsdg ugy véli, hogy megfeleld dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhasznal6inak egészségére gyakorolt
kéros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elSirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() EFSA Journal, 2021;19(3):6462. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2021.6462.
() EFSA Journal, 2024;22:¢9073. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9073.
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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 takarmany-adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben meghatdrozott 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, 2025. jinius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1254/oj
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MELLEKLET
A Legkisebb Legnagyobb
takarmdny- i . o tartalom tartalom )
adalékan’ye}g Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer A_llliittf:gj (;,raiiy I\i{;};gzta;;s mg adalékanyag/kg 12 %-os Tovabbi rendelkezések AZIZ?frigely
azonosito nedvességtartalmu teljes értékd
szama takarmanyban
Kategoéria: tapértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkcionlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van
3a827 ,Riboflavin” vagy | Az adalékanyag osszetétele Valamennyi - - 1. Azadalékanyag és az 2035.
,B,-vitamin” Az Eremothecium ashbyi CCTCCM allatfaj el(’Sk,e‘{e{el’Jk h?slzlr(lélllat'i' ' julius 16.
2019833-bdl nyert, széritott, inaktivalt, ztésrlg?zsi Fe rlltéieleie:%?;tm
legalabb 5 % riboflavintartalmu fermentacids hékezeléssel szembeni
termék formdjdban forgalmazandé bilit4
riboflavin. Stabiitast.
Nedvesség: < 7 %
g ’ 2. Azadalékanyag és az

Szildrd formaban
A hatéanyag jellemzése

Az Eremothecium ashbyi CCTCCM
2019833-bdl nyert riboflavin
Kémiai képlet: C;,H,0N,O4
CAS-szam: 83-88-5

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyagban 1év§ riboflavin
meghatdrozdsdra:

— nagy teljesitményti
folyadékkromatografia fluoreszcencids
detektaldssal (HPLC-FLD);

vagy
— nagy teljesitményt

folyadékkromatografia UV-detektdldssal
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 11, 13.9.1.

el6keverékek felhasznél6ira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket megfeleld
egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott
védémaszkkal kell
haszndlni.
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A
takarmdny-
adalékanyag Adalékanyag

azonositd
szdma

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai méodszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatédr

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg adalékanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoéria: tapértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitamino

k és olyan kémiailag j6l meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van

Az el8keverékekben 1év§ riboflavin
meghatdrozdsdra:

— nagy teljesitményti
folyadékkromatografia UV-detektaldssal
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 11, 13.9.1.

A takarmdanykeverékben 1év§ riboflavin
(0sszes B,-vitaminként valo)
meghatarozdsdra:

— nagy teljesitmény
folyadékkromatografia fluoreszcencids
detektaldssal (HPLC-FLD) — EN 14152.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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