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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/1705 AL COMISIEI
din 7 septembrie 2023

privind autorizarea unui preparat de riboflavini (vitamina B,) produsi de Bacillus subtilis CGMCC
13326 ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

1 Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmis3 o cerere de autorizare a unui
preparat de riboflavind (vitamina B,) produsd de Bacillus subtilis CGMCC 13326. Cererea a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unui preparat de riboflavind produsd de Bacillus subtilis CGMCC 13326 ca aditiv
pentru hrana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificirii in categoria ,aditivi nutritionali” §i in grupa
functionald ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”.

(4)  In avizul sdu din 1 februarie 2023 (3, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumiti in continuare
L,autoritatea”) a concluzionat ci, in conditiile de utilizare propuse, preparatul de riboflavind produsi de Bacillus
subtilis CGMCC 13326 este sigur pentru toate speciile de animale si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat, de
asemenea, cd riboflavina este un fotosensibilizant cunoscut care poate provoca reactii fotoalergice pentru piele si
ochi si cd preparatul de riboflavina produsi de Bacillus subtilis CGMCC 13326 prezintd un risc pentru utilizatori de
expunere prin inhalare si c3, in absenta datelor, nu poate concluziona cu privire la potentialul de iritare a pielii si a
ochilor sau de sensibilizare cutanatd al aditivului. Autoritatea a concluzionat ci aditivul este eficace pentru
acoperirea cerintelor nutritionale ale animalelor. Autoritatea considerd ci nu sunt necesare cerinte specifice de
monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat raportul privind metoda de analizd a
aditivilor in hrana pentru animale transmis de laboratorul de referintd infiintat prin Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul de riboflavind produsi de Bacillus subtilis CGMCC
13326 indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecinti,
utilizarea substantei respective trebuie autorizatd. In plus, Comisia considera ca trebuie luate misuri de protectie
adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sindtatii utilizatorilor aditivului.

(6)  Mdasurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

() JOL268,18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7874.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Preparatul specificat in anexd, apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine, provitamine si
substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, este autorizat ca aditiv in hrana animalelor in
conditiile prevdzute in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 7 septembrie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Numdrul de
identificare
al aditivului

Aditiv

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda analitici

Specia sau
categoria de
animale

Viarsta
maxima

Continutul
minim

Continutul
maxim

mg de substantd
activid/kg de hrand
completd pentru
animale cu un continut
de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionali: vitamine, provitamine si substante bine

definite din punct de vedere chimic, cu efect similar

3a825V

+Riboflavina”
sau,Vitamina
B,

2

Comporzitia aditivului
Preparat cu > 80 % riboflavina.
Maximum 3 % apd

Formai solidd

Caracterizarea substantei active
Riboflavind

Formula chimicd: C;,H,0N4O¢
Numdrul CAS: 83-88-5

Puritate: minimum 98 %
Produsa prin fermentare cu Bacillus subtilis CGMCC
13326

Metoda analiticd (')
Pentru determinarea riboflavinei in preparatul de
aditiv pentru hrana animalelor si in preamestecuri:

— cromatografie lichidd de inaltd performantd cu
detectie UV, HPLC-UV (VDLUFA Bd. III, 13.9.1)

Pentru determinarea riboflavinei (ca vitamina B,
totald) in hrana combinatd pentru animale:

— cromatografie lichidd de inaltd performantd cu
detectie a fluorescentei, HPLC-FLD (EN 14152)

Toate speciile
de animale

1.

A se mentiona conditiile de depozita-
re si stabilitatea la tratament termic in
instructiunile de utilizare a aditivului
si a preamestecurilor.

. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie si sta-
bileascd proceduri operationale si
mdsuri organizatorice pentru a con-
tracara riscurile potentiale care rezul-
td din utilizarea lor. In cazul in care
respectivele riscuri nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri si masuri, adi-
tivul si preamestecurile trebuie utili-
zate cu echipamente de protectie in-
dividuald respiratorie, oculard i
cutanatd.

28 septembrie
2033

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresi a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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