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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1254 AL COMISIEI
din 25 iunie 2025

privind autorizarea riboflavinei produse din Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833, sub forma unui
produs de fermentatie inactivat uscat, ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale

(Text cu relevanti 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
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2) In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare a
riboflavinei produse din Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833, sub forma unui produs de fermentatie inactivat
uscat. Cererea a fost insotitd de informatiile si de documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea riboflavinei produse din Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833, sub forma unui
produs de fermentatie inactivat uscat, ca aditiv pentru hrana tuturor speciilor de animale, solicitindu-se ca aditivul
respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,vitamine, provitamine si substante
bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”.

(4)  Inavizele sale din 10 februarie 2021 () si 15 octombrie 2024 (*), Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat c3, in conditiile de utilizare propuse, riboflavina produsi din
Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833, sub forma unui produs de fermentatie inactivat uscat, este sigurd pentru
toate speciile de animale, pentru consumatori si pentru mediu. Autoritatea a concluzionat totodatd cd preparatul nu
este iritant pentru pielefochi si nici sensibilizant pentru piele, dar c3 este considerat sensibilizant pentru cile
respiratorii. De asemenea, autoritatea a concluzionat ci riboflavina produsd din Eremothecium ashbyi CCTCCM
2019833, sub forma unui produs de fermentatie inactivat uscat, este eficace in satisfacerea necesarului de vitamina
B2 al animalelor, atunci cand este administratd prin intermediul hranei pentru animale. Ea nu a considerat ci este
necesar sd fie previzute cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a
verificat raportul referitor la metodele de analizi a aditivului 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 ci riboflavina produsd din Eremothecium ashbyi CCTCCM
2019833, sub forma unui produs de fermentatie inactivat uscat, indeplineste conditiile previzute la articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. in consecint, este oportun ca utilizarea substantei respective si fie autorizata. in
plus, Comisia considerd ci este necesar s fie luate mdsuri de protectie adecvate pentru a se preveni efectele adverse
asupra sandatatii utilizatorilor aditivului.

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

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.
() 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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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare
Se autorizeazd substanta specificatd in anexd — apartinind categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine,
provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar” — ca aditiv destinat hranei pentru
animale, sub rezerva conditiilor stabilite in anexa respectiva.
Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii 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, 25 iunie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN

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

Numdrul
de
identificare
al
aditivului
pentru
hrana
animalelor

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim
mg de aditiv/kg de hrani

completd pentru animale, cu un
continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionald: vitamine, provitamine si substante bine definite

din punct de vedere chimic, cu efect similar.

3a827

,Riboflavini” sau
,Vitamina B,”

Compozitia aditivului

Riboflavind produsi din Eremothecium ashbyi
CCTCCM 2019833, sub forma de produs de
fermentatie inactivat uscat, cu un continut
minim de 5 % riboflavina.

Umiditate < 7 %

Formi solidd

Caracterizarea substantei active

Riboflavind produsi din Eremothecium ashbyi
CCTCCM 2019833

Formula chimicd: C;,H,0N,O¢

Numadr CAS: 83-88-5

Metoda de analizd (")

Pentru determinarea riboflavinei in aditivul
destinat hranei animalelor:

— Cromatografie de inaltd performantd in
mediu lichid cu detectare a fluorescentei
(HPLC-FLD);

sau

— Cromatografie de inaltd performantd in
mediu lichid cu detectie UV (HPLC-UV) -
VDLUFA Bd. 111, 13.9.1.

Toate
speciile de
animale

Instructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor trebuie
sd mentioneze conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic.

Pentru utilizatorii
aditivului i ai
preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sa stabileascad
proceduri operationale si
mdsuri organizatorice
pentru a contracara
riscurile potentiale. in
cazul in care riscurile
respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile
se utilizeazd cu
echipamente individuale
de protectie adecvat,
inclusiv cu echipamente de
protectie respiratorie.
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Numdrul
de
identificare
al
aditivului
pentru
hrana
animalelor

Aditivul

Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda
analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul Continutul
minim maxim
mg de aditiv/kg de hrand

completd pentru animale, cu un
continut de umiditate de 12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi nutritionali. Grupa functionala: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar.

Pentru determinarea riboflavinei in
preamestecuri:

— Cromatografie de inaltd performantd in
mediu lichid cu detectie UV (HPLC-UV) -
VDLUFA Bd. 1], 13.9.1.

Pentru determinarea riboflavinei (ca total
vitamind B2) in hrana combinatd pentru
animale:

— Cromatografie de inaltd performantd in
mediu lichid cu detectare a fluorescentei
(HPLC-FLD) — EN 14152.

(")  Detaliile metodelor de analizd sunt disponibile la urmitoarea adresa a laboratorului de referinga: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en?prefLang=ro.
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