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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1795,
annettu 9 pdivind syyskuuta 2025,

Bacillus subtilis CGMCC 7.449:n avulla tuotetun riboflaviinin (B,-vitamiini) ja Bacillus subtilis
CGMCC 7.449:n avulla tuotettua riboflaviinia sisiltivin valmisteen hyviksymisesti kaikkien
eldinlajien rehun lisiaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivani syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kaytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Bacillus subtilis CGMCC
7.449:n avulla tuotetun riboflaviinin (B,-vitamiini) ja Bacillus subtilis CGMCC 7.449:n avulla tuotettua riboflaviinia
sisaltidvin valmisteen hyvdksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Bacillus subtilis CGMCC 7.449:n avulla tuotetun riboflaviinin (B,-vitamiini) ja Bacillus subtilis
CGMCC 7.449:n avulla tuotettua riboflaviinia sisdltdvin valmisteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina, jotka luokitellaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmaan "vitamiinit,
provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan méaritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 28
pdivind tammikuuta 2025 antamassaan lausunnossa (%), ettd Bacillus subtilis CGMCC 7.449:n avulla tuotettu
riboflaviini ja Bacillus subtilis CGMCC 7.449:n avulla tuotettua riboflaviinia sisdltdvd valmiste ovat ehdotettujen
kayttoedellytysten mukaisesti kaytettyini turvallisia kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ymparistolle. Lisaksi elintarvi-
keturvallisuusviranomainen totesi, ettd lisdaineet eivit ole ihoa tai silmid drsyttdvid, mutta ne ovat ihoa ja
hengitysteitd herkistdvid aineita. Hengitysteitse ja ihon kautta tapahtuvaa altistumista pidetdn riskini. Elintarviketur-
vallisuusviranomainen totesi myds, ettd lisdaineet tdyttavit tehokkaasti eldimen ravitsemukselliset tarpeet. Elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei
tarvita. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmasti, jolla rehun lisdaineet maaritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus subtilis CGMCC 7.449:n avulla tuotettu riboflaviini ja Bacillus
subtilis CGMCC 7.449:n avulla tuotettua riboflaviinia sisdltivd valmiste tdyttivat asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen aineen ja kyseisen valmisteen kiytt6 olisi hyvaksyttiva. Lisiksi
komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava
asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(6) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831oj.
(*) EFSA Journal 2025;23:€9249, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9249.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “vitamiinit, provitamiinit ja
kemiallisesti tarkkaan méiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvat liitteessid tarkoitetut aine ja valmiste
eldinten ruokinnassa kéytettdvind lisdaineina kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Timid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 9 pdivind syyskuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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LIITE

Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmiis-
pitoisuus

Enimmidispitoi-
suus

mg tehoainetta kg tiysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paittyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

"Riboflaviini”
tai "B 2
vitamiini”

3a825iii

Lisdaineen koostumus

Riboflaviini, jonka vesipitoisuus on enintdin 1,5 %
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Riboflaviini

Kemiallinen kaava: C;,H,,N,Og

CAS-numero: 83-88-5

Puhtaus: vihintiin 98 %

Tuotettu kdymisreaktiolla Bacillus subtilis CGMCC
7.449:n avulla.

Analyysimenetelmd (')

— Riboflaviinin maarittiminen rehun lisaaineesta:
Euroopan farmakopean monografia 0292 tai
korkean erotuskyvyn nestekromatografia
yhdistettynd UV-detektioon, HPLC-UV (VDLUFA
Bd.III, 13.9.1)

— Riboflaviinin ~ mdarittiminen  esiseoksista:
Korkean erotuskyvyn nestekromatografia
yhdistettynd UV-detektioon, HPLC-UV (VDLUFA
Bd. 1L 13.9.1)

— Riboflaviinin =~ mdirittdminen  (B,-vitamiinin
kokonaispitoisuutena) rehuseoksista ja vedesti:
Korkean erotuskyvyn nestekromatografia
yhdistettyni fluoresenssidetektioon, HPLC-FLD
(EN 14152)

Kaikki
eldinlajit

- - 1.

Lisdainetta voidaan kayttdd
juomaveteen lisdttynd.

Lisdaineen ja esiseosten
kidyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokisittelyssd ja
stabiilisuus juomavedessa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva
hengitys- ja ihosuojaimia.

29. syyskuuta
2035

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelmd

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmaispi-
toisuus

Enimmadispitoi-
suus

mg tehoainetta kg tiysrehua,
jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paattyy

Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan miiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus

"Ribofla-
viini” tai "B,-
vitamiini”

3a825vi

Lisdaineen koostumus

Valmiste, joka sisiltdd vahintddn 80 % riboflaviinia
ja enintddn 3 % vettd
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Riboflaviini

Kemiallinen kaava: C;;H,oN,O¢

CAS-numero: 83-88-5

Puhtaus: vihintdan 98 %

Tuotettu kdymisreaktiolla Bacillus subtilis CGMCC
7.449:n avulla.

Analyysimenetelmd ()

— Riboflaviinin médrittiminen rehun lisdaineesta
ja esiseoksista: Korkean erotuskyvyn
nestekromatografia yhdistettynd
UV-detektioon, HPLC-UV (VDLUFA Bd. I,
13.9.1)

— Riboflaviinin mdérittdminen  (B,-vitamiinin
kokonaispitoisuutena) rehuseoksista ja vedesta:
Korkean erotuskyvyn nestekromatografia
yhdistettyni fluoresenssidetektioon, HPLC-FLD
(EN 14152)

Kaikki
eldinlajit

1.

Lisdainetta voidaan kayttad
juomaveteen lisdttynd.

Lisdaineen ja esiseosten
kédyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat
edellytykset, stabiilisuus
lampokisittelyssd ja
stabiilisuus juomavedessa.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden kaytostd
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd ei
voida ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva
hengitys- ja ihosuojaimia.

29. syyskuuta
2035

(")  Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:/joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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