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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/1254
z 25. jtna 2025

o povoleni riboflavinu produkovaného z mikroorganizmu Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833
vo forme suseného inaktivovaného fermentovaného vyrobku ako kfmnej doplnkovej litky pre
vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  Vsdlade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie riboflavinu produkovaného
z mikroorganizmu Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833 vo forme sueného inaktivovaného fermentovaného
vyrobku. K Ziadosti boli priloZené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia riboflavinu produkovaného z mikroorganizmu Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833 vo
forme suseného inaktivovaného fermentovaného vyrobku ako kimnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat
a pozaduje sa v nej zaradenie uvedenej doplnkovej litky do kategérie ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny Gc¢inok*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad“) v stanoviskdch z 10. februdra 2021 (%) a 15. oktébra
2024 () skonstatoval, Ze riboflavin produkovany z mikroorganizmu Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833 vo
forme suseného inaktivovaného fermentovaného vyrobku je za navrhovan}'lch podmienok pouzivania bezpecny pre
vSetky druhy zvierat, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze nepredstavuje ldtku drdzdiva pre
pokozku/oci ani kozny senzibilizator, ale povazuje sa za respiraény senzibilizator. Urad dalej dospel k zéveru, Ze ked
sa riboflavin produkovany z mikroorganizmu Eremothecium ashbyi CCTCCM 201 9833 vo forme suseného
inaktivovaného fermentovaného vyrobku poddva v krmive, G¢inne pokryva potreby zvierat, pokial ide o vitamin B,.
Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroves overil
spravu o metddach analyzy kfmnej doplnkovej litky v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze riboflavin produkovany z mikroorganizmu Eremothecium
ashbyi CCTCCM 2019833 vo forme suseného inaktivovaného fermentovaného vyrobku spliia podmienky stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedenej latky by sa preto malo povolif. Komisia sa navyse
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym u¢inkom na zdravie
pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/oj.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2021 19(3):6462. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6462.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2024;22:¢907 3. https:/|doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9073.

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

Cldnok 1
Povolenie
Latka $pecifikovand v prilohe, ktora patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky” a do funkénej skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny wc¢inok®, sa povoluje ako kfmna
doplnkovd latka vo vyZzive zvierat za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 25. juna 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1254/oj
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PRILOHA
Identifi- Minki)r:eﬂny Maxti)milllny
N obsa obsa :
kal?e c1§lo Doplnkov4 l4tk ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Dkr uh a,l ebo Maxi- Iné . Il(omec.
fmnej oplnkova latka metoda ategoria malny vek v mg Gcinnej litky/kg né ustanovenia platnosti
do;il,nllzove] zvierat kompletného krmiva povolenia
atky s obsahom vlhkosti 12 %

Kategéria: vyZivné doplnkové latky. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne

vymedzené litky, ktoré maji obdobny déinok

3a827

~Riboflavin“
alebo ,Vitamin
B«

2

ZloZenie doplnkovej ldtky

Riboflavin produkovany z mikroorganizmu
Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833 vo
forme suseného inaktivovaného
fermentovaného vyrobku s obsahom
riboflavinu minimélne 5 %.

Vlhkost < 7 %

Tuhd forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky

Riboflavin produkovany z mikroorganizmu
Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833
themlck},’ vzorec: C 1 7H20N406

Cislo CAS: 83-88-5

Analytickd metdda (')

Na stanovenie riboflavinu v kfmnej

doplnkovej latke:

— vysokot¢innd kvapalinovéd
chromatografia s fluorescen¢nou
detekciou (HPLC-FLD) alebo

— vysokot¢innd kvapalinové

chromatografia s UV detekciou
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III, 13.9.1.

vietky
druhy

zvierat

V névode na pouZitie
doplnkovej latky

a premixu sa musia
uvéadzat podmienky
skladovania a stabilita pri
tepelnom o3etreni.

Pre pouzivatelov
doplnkovej latky

a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit, doplnkova latka
a premixy sa musia
pouzivat s primeranymi
osobnymi ochrannymi
prostriedkami vratane
ochrannej dychacej masky.

16.jula 2035
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Identifi-
kacné ¢islo
kfmnej Doplnkovi latka
doplnkovej
latky

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd

metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Minimalny Maximalny
obsah obsah
Maxi-
malny vek v mg t¢innej latky kg

kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategéria: vyZzivné doplnkové litky. Funk&nd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne

.

vymedzené litky, ktoré maji obdobny dcinok

Na

Na

stanovenie riboflavinu v premixoch:

vysokoti¢innd kvapalinovd
chromatografia s UV detekciou
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III, 13.9.1.

stanovenie riboflavinu (ako celkového

obsahu vitaminu B,) v kfmnej zmesi:

vysokoucinnd kvapalinové
chromatografia s fluorescenénou
detekciou (HPLC-FLD) — EN 14152.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratoria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en?prefLang=sk.
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