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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/651,
20. mirts 2023,

milles kisitletakse loa andmist Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini (B,-vitamiini)
ja Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini preparaadi kasutamiseks kdikide
loomaliikide so6dalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta mddrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas méiruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud loataotlus Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud
riboflaviini (98 %) (B,-vitamiini) ja Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini preparaadi (80 %)
kasutamiseks. Taotlusele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 Idikes 3 ndutud iiksikasjad ja
dokumendid.

(3)  Taotluses kasitletakse luba kasutada Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini ja Bacillus subtilis KCCM
10445 abil toodetud riboflaviini preparaati kdikide loomaliikide soodalisandina ning selle liigitamist kategooriasse
Ltoitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt
médratletud ained*.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,amet”) joudis oma 5. mai 2021. aasta (%) ja 27. septembri 2022. aasta (})
arvamustes jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud
riboflaviin (98 %) ja Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini preparaat (80 %) kahjulikku moju
loomade tervisele, tarbijachutusele ega keskkonnale. Amet jGudis ka jareldusele, et kdnealune riboflaviinipreparaat
ei ole sissehingamisel ohtlik. Andmete puudumise téttu ei ole vdimalik teha jareldusi Bacillus subtilis KCCM 10445
abil toodetud riboflaviini sissehingamisest tuleneva voimaliku riski kohta. Riboflaviin ega kdnealune riboflaviini-
preparaat ei drrita nahka ega silmi. Peale selle ei ole andmete puudumise tdttu vdimalik teha jareldusi Bacillus subtilis
KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini ja Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini preparaadi
voimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta.

(5)  Amet joudis jareldusele, et Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviin ja Bacillus subtilis KCCM 10445 abil
toodetud riboflaviini preparaat on s66da jajvdi joogiveega manustamisel tdhusad toitaineallikad loomade
toitumisvajaduste rahuldamiseks. Ameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erindudeid.
Amet kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande soodas sisalduvate
konealuste soodalisandite analiiiisimise meetodite kohta.

(6)  Varem keelduti andmast luba Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud vihemalt 80-protsendilise puhtusastmega
riboflaviini kasutamiseks ning selle soodalisandi ja seda sisaldava s66da olemasolevad varud tuli turult kdrvaldada,
nagu on ette ndhtud komisjoni rakendusméirusega (EL) 2018/1254, (*) sest selles soodalisandis esines Bacillus
subtilis'e geneetiliselt muundatud tootmistiivest KCCM 10445 pirit elujoulisi rakke ja rekombinantset DNAd, mis
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Komisjoni 19. septembri 2018. aasta rakendusméérus (EL) 2018/1254, millega keeldutakse andmast luba Bacillus subtilis KCCM-10445
abil toodetud riboflaviini (80 %) kasutamiseks vitamiinide, provitamiinide ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt méiratletud ainete
funktsionaalrithma kuuluva so6dalisandina (ELT L 237, 20.9.2018, Ik 5).
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sisaldavad antimikroobikumiresistentsuse geene ning kujutavad endast ohtu sihtliikidele, tarbijatele, kasutajatele ja
keskkonnale. Riboflaviin, mille jaoks loa andmisest keelduti, ning kdesolevas maaruses kisitletavad Bacillus subtilis
KCCM 10445 abil toodetud riboflaviin (98 %) ja Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini preparaat
(80 %) on toodetud iihe ja sama tootmistiive (Bacillus subtilis KCCM 10445) abil. Riboflaviini puhtusaste aga on
tousnud rahuldamata jaetud loataotluse kohaselt 80 protsendilt praeguse loataotluse kohase 98 protsendini. Amet
mirkis oma eespool nimetatud arvamustes, et kdesolevas maaruses kisitletavas taotluses kirjeldatud riboflaviinis ja
riboflaviinipreparaadis ei tuvastatud Bacillus subtilis KCCM 10445 elujoulisi rakke ega rekombinantset DNAd ning et
seepdrast ei tekita need so6dalisandid tootmistiive geneetilise muundamisega seotud ohutusprobleeme.

(7)  Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini ja Bacillus subtilis KCCM 10445 abil toodetud riboflaviini
preparaadi hindamisest néhtub, et maaruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimused loa andmiseks on
tdidetud. Seepdrast tuleks anda luba kdnealuse aine ja kdnealuse preparaadi kasutamiseks. Peale selle leiab komisjon,
et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku m&ju inimeste, eelkdige kdnealuste
soodalisandite kasutajate tervisele.

(8)  Kdesoleva mairusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja soodakomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud ainet ja preparaati, mis kuuluvad s66dalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tapselt madratletud ained, lubatakse kasutada s66dalisandina
loomasoddas vastavalt lisas esitatud tingimustele.

Artikkel 2

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 20. mirts 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



LISA
Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-

Soodalisandi Loomaliik Vanuse dus dus Loa kehtivusaia
identifitseeri- | Sooddalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetodid voi .. . . . . Muud sitted " )
i .| tlempiir | Toimeaine sisaldus 15pp

misnumber -kategooria o
12 %
niiskusesisaldusega
tdissoodas (mg/kg)
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a8251iii | Riboflaviin |Séddalisandi koostis Koik - - - 1. Soodalisandit voib manustada joogi-| 11.4.2033
ehk B,- . .. . . loomaliigid veega.
L2 Riboflaviin veesisaldusega kuni 1,5 % g g
vitamiin

Tahkis
Toimeaine kirjeldus

Keemiline valem: C;,H,oN,O¢

CASi number: 83-88-5

Puhtus: vihemalt 98 %

Toodetud Bacillus subtilis KCCM 10445 abil
kidritamise teel

Analiiiisimeetodid (")

Riboflaviini midramine so66dalisandis: — Euroopa
farmakopoa meetod 01/2008:0292

Riboflaviini mdaramine eelsegus: — kdrgefektiivne
vedelikkromatograafia UV-kiirguse abil
médramisega (HPLC-UV) — VDLUFA, Bd. II, 13.9.1
Riboflaviini madramine (B,-vitamiini iildsisaldusena)
segas00das ja vees: — kdrgefektiivne
vedelikkromatograafia koos fluorestsentsi

mdaramisega (HPLC-FLD) — EN 14152

Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-
histes margitakse siilitustingimused
ning piisivus kuumtootlemisel ja joo-
givees.

Soodakaditlejad kehtestavad soodali-
sandi ja eelsegude kasutajatele kasuta-
miskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda voivaid ris-
ke. Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed ei voimalda kdnealuseid
riske kdrvaldada voi minimeerida, ka-
sutatakse soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel sobivaid isikukaitsevahen-
deid, sealhulgas naha- ja hingamis-
kaitsevahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-

Soodalisandi Loomaliik Vanuse dus dus Loa kehtivusaia
identifitseeri- | Sooddalisand Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetodid voi .. . . . . Muud sitted " )
i .| tlempiir | Toimeaine sisaldus 15pp

misnumber -kategooria o
12 %
niiskusesisaldusega
taissoodas (mg/kg)
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt mairatletud ained
3a825iv | Riboflaviin |Séédalisandi koostis Koik - - - 1. Soodalisandit voib manustada joogi-| 11.4.2033
ehk B,- o . . .. .. | loomaliigid veega.
vitamiin Preparaat, mis sisaldab vihemalt 80 % riboflaviini ja g g

kuni 3 % vett
Tahkis

Toimeaine kirjeldus

Keemiline valem: C;,H,(N,O¢

CASi number: 83-88-5

Puhtus: vihemalt 98 %

Toodetud Bacillus subtilis KCCM 10445 abil
kaaritamise teel

Analiiiisimeetodid (")

Riboflaviinisisalduse mddramine soodalisandis: —
Euroopa farmakopoa monograafia 0292
Riboflaviinisisalduse madramine eelsegus: —
korgefektiivne vedelikkromatograafia UV-kiirguse
abil madramisega (HPLC-UV) — VDLUFA, Bd. II,
13.9.1

Riboflaviinisisalduse madiramine (B,-vitamiini
tlldsisaldusena) segasoodas ja vees: — korgefektiivne
vedelikkromatograafia koos fluorestsentsi

madramisega (HPLC-FLD) — EN 14152

. Soodalisandi ja eelsegu kasutamisju-

histes margitakse siilitustingimused
ning pissivus kuumtéotlemisel ja joo-
givees.

. Soodakiitlejad kehtestavad soodali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasuta-
miskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda voivaid ris-
ke. Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed meetmed ei voimalda kdnealuseid
riske kdrvaldada voi minimeerida, ka-
sutatakse soodalisandi ja eelsegude
kiitlemisel isikukaitsevahendeid, seal-
hulgas nahakaitsevahendeid.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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