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milles kisitletakse loa andmist Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833 abil toodetud riboflaviini
kasutamiseks kuivatatud inaktiveeritud kiirimissaaduse kujul 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 15iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Madruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomaséddas kasutatava séddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas madruse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus lubada kasutada Eremothecium ashbyi CCTCCM
2019833 abil toodetud riboflaviini kuivatatud inaktiveeritud kadrimissaaduse kujul koikide loomaliikide
soodalisandina. Taotlusele olid lisatud maaruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3) Taotluses kisitletakse Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833 abil toodetud riboflaviini kuivatatud inaktiveeritud
kéddrimissaaduse kujul lubamist kdikide loomaliikide s66dalisandina ning taotletakse kdnealuse s6odalisandi klassifit-
seerimist kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega
keemiliselt tapselt mairatletud ained”.

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) joudis oma 10. veebruari 2021. aasta () ja 15. oktoobri
2024. aasta arvamustes (°) jareldusele, et kavandatud kasutustingimuste juures on Eremothecium ashbyi CCTCCM
2019833 abil toodetud riboflaviin kuivatatud inaktiveeritud kddrimissaaduse kujul koigile loomaliikidele, tarbijatele
ja keskkonnale ohutu. Samuti jouti jareldusele, et soodalisand ei ole nahka ega silmi 4rritav ega naha sensibilisaator,
kuid seda kdsitatakse hingamisteid sensibiliseeriva ainena. Peale selle jireldas toiduohutusamet, et Eremothecium
ashbyi CCTCCM 2019833 abil toodetud riboflaviin katab kuivatatud inaktiveeritud kadrimissaaduse kujul tdhusalt
loomade B,-vitamiini vajaduse, kui seda manustatakse s66daga. Toiduohutusameti hinnangul ei ole vaja kehtestada
turustusjirgse jdrelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet mairusega (EU) nr 1831/2003 asutatud
referentlabori aruande s66das sisalduva konealuse soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(5)  Eespool kirjeldatust ldhtuvalt leiab komisjon, et Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833 abil toodetud riboflaviin
vastab kuivatatud inaktiveeritud kéédrimissaaduse kujul madruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud
tingimustele. Seega tuleks anda luba kdnealust ainet kasutada. Samuti leiab komisjon, et tuleks vtta asjakohased
kaitsemeetmed, mis voimaldavad ennetada kahjulikku moju konealuse soodalisandi kasutajate tervisele.

(6) Kdesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee arvamusega,

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal, 2021; 19(3):6462, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6462.
(*) EFSA Journal, 2024; 22:e9073.https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.907 3.
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Loa andmine
Lisas kirjeldatud ainet, mis kuulub so6dalisandite kategooriasse ,toitainelised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,vitamiinid,
provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tdpselt maidratletud ained®, lubatakse kasutada soodalisandina
loomasoddas vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.
Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 25. juuni 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1254/oj



oy sz1/szog/idunr Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

LISA
Miinimumsi- | Maksimumsisal-
saldus dus
Soodalisandi . " . L o
dentifitsee- Sédalisand Koostis, keerlr}lllr?e Valer(ril.,dklr]eldus, Loli)malnk voi ”\17anus.§ Soadalisandi sisaldus Muud siitted Loa k]e~ht1vusaja
rimisnumber analiiiisimeetodi -kategooria | iilempiir milligrammides 12 % opp
niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta
Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained
3a827 Riboflaviin ehk | S6odalisandi koostis Kaik - - Soodalisandi ja eelsegude | 16. juuli 2035
B,-vitamiin loomaliigid kasutamise juhistes

Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833 abil
toodetud riboflaviin kuivatatud
inaktiveeritud kdarimissaadusena, mis
sisaldab vihemalt 5 % riboflaviini.

Niiskus: < 7 %

Tahke

Toimeaine kirjeldus

Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833 abil
toodetud riboflaviin

Keemiline valem: C;,H,oN,O5

CASi number: 83-88-5

Analiiiisimeetod (')

Riboflaviinisisalduse miiramine
soodalisandis:

— korgefektiivne  vedelikkromatograafia
koos fluorestsentsdetektoriga (HPLC-
FLD) v&i

— korgefektiivne  vedelikkromatograafia
koos UV-detektoriga (HPLC-UV) -
VDLUFA, Bd. 11, 13.9.1.

mirgitakse
sailitustingimused ja
piisivus kuumtootlemisel.

Soodakiitlejad kehtestavad
soodalisandi ja eelsegude
kasutajatele kasutamiskorra
ja votavad korralduslikud
meetmed, millega
vihendatakse voimalikke
riske. Kui selline
kasutamiskord ja sellised
meetmed ei vdimalda
konealuseid riske
korvaldada, kasutatakse
soodalisandi ja eelsegude
kéitlemisel
isikukaitsevahendeid, sh
hingamiskaitsevahendeid.

§T0T°'9°9C 11T

14



lofysz1/szog/idwr Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

Miinimumsi- | Maksimumsisal-

saldus dus
Soodalisandi . i - P o
dentifitsee- Sédalisand Koostis, keelf}l}ll?e Valterjil‘,dklr]eldus, Loli)x?alnk voi “\17anus.§ Soadalisandi sisaldus Muud siitted Loa kle~ht1vusaja
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niiskusesisaldusega tdissooda
kilogrammi kohta

Kategooria: toitainelised lisandid. Funktsionaalrithm: vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse toimega keemiliselt tipselt miiratletud ained

Riboflaviinisisalduse madramine eelsegus:

— korgefektiivne  vedelikkromatograafia
koos UV-detektoriga (HPLC-UV) —
VDLUFA, Bd. 11, 13.9.1.

Riboflaviinisisalduse maddramine
(B2-vitamiini iildsisaldusena) segas66das:

— korgefektiivne  vedelikkromatograafia
koos fluorestsentsdetektoriga (HPLC-
FLD) —EN 14152.

(')  Analaisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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