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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2023/1705,
7. september 2023,

milles Kkisitletakse loa andmist Bacillus subtilise (CGMCC 13326) abil toodetud riboflaviini
preparaadi (B2-vitamiin) kasutamises kikide loomaliikide s6odalisandina

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 Iiget 2,

ning arvestades jargmist:

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

(2)  Vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artiklile 7 esitati taotlus Bacillus subtilis'e (CGMCC 13326) abil toodetud
riboflaviini preparaadi (B,-vitamiin) lubamiseks. Taotlustele olid lisatud madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7
16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3)  Taotluses kisitletakse luba kasutada Bacillus subtilis'e (CGMCC 13326) abil toodetud riboflaviini preparaati kdikide
loomaliikide s66dalisandina ning selle klassifitseerimist soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tapselt médratletud ained”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 1. veebruari 2023. aasta arvamuses (%
jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures ei avalda Bacillus subtilise (CGMCC 13326) abil toodetud
riboflaviini preparaat kahjulikku m&ju loomade tervisele, tarbijate ohutusele ega keskkonnale. Samuti jireldas
toiduohutusamet, et riboflaviin on teadaolevalt fotosensibiliseerija, mis voib esile kutsuda naha ja silmade
fotoallergilisi reaktsioone, ning et Bacillus subtilise (CGMCC 13326) abil toodetud riboflaviini preparaadi
sissehingamisel toimuvast kokkupuutest vdib tuleneda risk kasutajatele, ning et andmete puudumisel tdttu ei saa
teha jdreldusi soodalisandi vOimaliku nahka ja silmi &rritava toime voi naha sensibiliseerimise kohta.
Toiduohutusamet joudis jareldusele, et soodalisand on tdhus allikas loomade toitumuslike vajaduste rahuldamiseks.
Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada turustamisjirgse jdrelevalve erindudeid. Toiduohutusamet
kinnitas ka mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande sdodas sisalduva séodalisandi
analiiiisimise meetodi kohta.

(5)  Eespool toodut silmas pidades leiab komisjon, et Bacillus subtilise (CGMCC 13326) abil toodetud riboflaviini
preparaat vastab madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealuse
aine kasutamiseks. Peale selle leiab komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis véimaldavad ennetada
kahjulikku mdju soodalisandi kasutajate tervisele.

(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, Ik 29.
() EFSA Journal 2023; 21(2): 7874.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub soodalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma
,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt mairatletud ained*, lubatakse kasutada soodalisandina
loomasoddas vastavalt lisas esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 7. september 2023

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Soodali-
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identifit-
seerimis-
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Soddalisand

Koostis, keemiline valem, kirjeldus, analiiiisimeetodid

Loomaliik voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Miini- Maksi-
mumsisal- | mumsisal-
dus dus

Toimeaine sisaldus
milligrammides 12 %
niiskusesisaldusega
tdissooda kilogrammi
kohta

Muud sitted

Loa kehtivusaja
16pp

Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitami

inid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt

miiratletud ained

3a825V

Riboflaviin
ehk B,-

vitamiin

Soddalisandi koostis

Preparaat, milles on > 80 % riboflaviini
Kuni 3 % vett

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Riboflaviin

Keemiline valem: C;,H,oN,O¢
CASi number: 83-88-5

Puhtus: vihemalt 98 %
Toodetud Bacillus subtilis'e (CGMCC 13326) abil
kadritamise teel

Analiiiisimeetod ()

Riboflaviinisisalduse miaramine sdodalisandi
preparaadis ja eelsegudes:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia UV-kiirguse
abil madramisega (HPLC-UV) — VDLUFA, Bd. III,
13.9.1

Riboflaviinisisalduse maaramine (B,-vitamiini
tildsisaldusena) segas60das:

— korgefektiivne vedelikkromatograafia fluorest-
sentsdetektoriga (HPLC-FLD) (EN 14152).

Koik
loomaliigid

1. Soéodalisandi ja eelsegude kasutamis-

juhistes margitakse sailitustingimu-
sed ja piisivus kuumtootlemisel.

. Soodakiitlejad kehtestavad s6odali-

sandi ja eelsegude kasutajatele kasu-
tamiskorra ja votavad korralduslikud
meetmed, millega vihendatakse nen-
de kasutamisest tuleneda vdivaid ris-
ke. Kui selline kasutamiskord ja selli-
sed  meetmed ei  vdimalda
konealuseid ohte kdrvaldada, kasuta-
takse s60dalisandi ja eelsegude kiitle-
misel isikukaitsevahendeid hingami-
selundite, silmade  ja  naha
kaitsmiseks.

28. september
2033

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