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2025 m. rugséjo 9 d.

dél leidimo naudoti riboflaving (vitaming B,), pagaminta naudojant Bacillus subtilis CGMCC 7.449, ir
riboflavino, pagaminto naudojant Bacillus subtilis CGMCC 7.449, preparatg kaip visy riisiy gyviiny
pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praSymas leisti naudoti riboflaving (vitaming B,),
pagamintg naudojant Bacillus subtilis CGMCC 7.449, ir riboflavino, pagaminto naudojant Bacillus subtilis CGMCC
7.449, preparatg. Kartu su pra§ymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  prasymas pateiktas dél leidimo naudoti riboflaving (vitaming B,), pagamintg naudojant Bacillus subtilis CGMCC 7.449,
ir riboflavino, pagaminto naudojant Bacillus subtilis CGMCC 7.449, preparatg kaip visy riiSiy gyviiny pasary priedus,
priskirtinus prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,vitaminai, provitaminai ir panasaus
poveikio gerai apibréztos cheminés sandaros medziagos*;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2025 m. sausio 28 d. nuomonéje (?) padaré i§vada, kad siilomomis
naudojimo salygomis riboflavinas, pagamintas naudojant Bacillus subtilis CGMCC 7.449, ir riboflavino, pagaminto
naudojant Bacillus subtilis CGMCC 7.449, preparatas nedaro nepageidaujamo poveikio gyviny sveikatai, vartotojy
saugai ar aplinkai. Tarnyba taip pat padaré i$vadg, kad priedai nedirgina nei odos, nei akiy, bet jautrina oda ir
kvépavimo takus. Laikoma, kad rizika kyla jkvépus ir per oda. Tarnyba padaré i$vada, kad priedai yra veiksmingi
tenkinant gyviiny mitybos poreikius. Tarnyba nemané, kad reikia nustatyti konkrecius stebésenos po pateikimo
rinkai reikalavimus. Ji taip pat patvirtino pasary priedy pasaruose analizés metody taikymo ataskaita, kurig pateiké
Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

(5) atsizvelgdama i tai, kas iSdéstyta pirmiau, Komisija mano, kad medziaga riboflavinas, pagaminta naudojant Bacillus
subtilis CGMCC 7.449, ir riboflavino, pagaminto naudojant Bacillus subtilis CGMCC 7.449, preparatas atitinka
Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytas salygas. Todél $ig medziaga ir preparatg turéty biti leista
naudoti. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo
poveikio priedo naudotojy sveikatai;

(6)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomone,

() OLL268,2003 10 18, p. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9249, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9249.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodyta medziaga ir preparata, priklausancius priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai,
provitaminai ir panasaus poveikio tiksliai apibréZtos cheminés sandaros medziagos®, leidZiama naudoti kaip gyviny pasary
priedus tame priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. rugséjo 9 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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PRIEDAS
. Matziausias DidZiausias
. Prle.d.o Gyviino el kiekis iekis Leidimo
identifika- Pried Sudetis. cheminé f € . Jize d Giis arb Didziausias Ki lioii
vimo riedas udetis, chemine formule, aprasymas, analizes metodas lI;USlS ar“a amZius mg VeikliOSiOS mediiagos/kg 1tos nuostatos ga 10).1m0
numeris ategorija visavercio paaro, kurio terminas
drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio aiskiai apibréztos cheminés sandaros medziagos
3a825iii JRiboflavi- | Priedo sudétis Visy - - - 1. Priedas gali biiti naudojamas 2035 m.
nas“ arba . . . . . . risi su geriamuoju vandeniu. rugséjo 29 d.
Vitami- Riboflavinas, kurio sudétyje yra ne daugiau kaip 'I?ai 8 ) 859
” “ 1,5 % vandens gyvu 2. Priedo ir premiksy
nas B, . . .. . .
Kieto pavidalo naudojimo taisyklése
nurodomos laikymo salygos,
Veikliosios medZiagos apibiidinimas stabilumas termiskai
apdorojant ir stabilumas
Riboflavinas Vgn de n)yj o
Cheminé formulé: C;,H,oN,O¢ ’
CAS numeris: 83-88-5 3. Priedo ir premiksy

Grynumas: ne maziau kaip 98 %
Gaminamas fermentuojant su Bacillus subtilis
CGMCC 7.449

Analizés metodas (')

— Ribloflavino nustatymas pasary priede: Europos
farmakopéjos monografija 0292 arba efektyvioji
skysciy chromatografija ir ultravioletinés
spinduliuotés aptikimas, HPLC-UV (VDLUFA Bd.
I, 13.9.1).

— Riboflavino nustatymas premiksuose: efektyvioji
skys¢iy chromatografija ir ultravioletinés
spinduliuotés aptikimas (HPLC-UV) (VDLUFA Bd.
111, 13.9.1).

— Ribloflavino (kaip bendro vitamino B, kiekio)
nustatymas kombinuotuosiuose pasaruose ir
vandenyje: efektyvioji skysc¢iy chromatografija ir
fluorescencinis aptikimas, HPLC-FLD (EN
14152).

naudotojams pasary tikio
subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines
priemones, kad biity isvengta
galimos su jy naudojimu
susijusios rizikos. Jeigu
taikant $ias procediiras ir
priemones $ios rizikos
negalima i§vengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky ir odos
apsaugos priemones.

()  I$samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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) Maziausias DidZiausias
ideplﬂltei?iia- Gyviino DidZiau- kiekis kiekis Leidimo
vimo Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas 1r{ﬁéis arlga sias mg veikliosios medziagos/kg Kitos nuostatos galioj'imo
numeris ategorija amzius visavercio pasaro, kurio drégnis terminas
yral2 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio aiskiai apibréztos cheminés sandaros medziagos
3a825vi ,Riboflavi- | Priedo sudétis Visy - - - 1. Priedas gali biiti naudojamas 2035 m.
nas“ arba . _ . . risi su geriamuoju vandeniu. rugséjo 29 d.
Vitami- Preparatas, kurio sudétyje yra ne maziau kaip ﬁr?ai 8 ) 85¢)
Tas B 80 % riboflavino ir ne daugiau kaip 3 % vandens &y 2. Priedo ir premiksy
g Kieto pavidalo naudojimo taisyklése
nurodomos laikymo sglygos,
Veikliosios medZiagos apibiidinimas stabilumas termiskai
apdorojant ir stabilumas
Riboflavinas VgndenJyje
Cheminé formulé: C;,H,oN,O¢ )
CAS numeris: 83-88-5 3. Priedo ir premiksy

Grynumas: ne maziau kaip 98 %
Gaminamas fermentuojant su Bacillus subtilis
CGMCC 7.449

Analizés metodas (')

— Riboflavino nustatymas paSary priede ir
premiksuose: efektyvioji skysciy
chromatografija ir ultravioletinés spinduliuotés
aptikimas (HPLC-UV) (VDLUFA Bd. 11, 13.9.1).

— Ribloflavino (kaip bendro vitamino B, kiekio)
nustatymas kombinuotuosiuose pasaruose ir
vandenyje: efektyvioji skys¢iy chromatografija
ir fluorescencinis aptikimas, HPLC-FLD (EN
14152).

naudotojams pasary tkio
subjektai nustato darbo
procediiras ir organizacines
priemones, kad baty i§vengta
galimos su jy naudojimu
susijusios rizikos. Jeigu
taikant $ias procediiras ir
priemones $ios rizikos
negalima i§vengti, priedas ir
premiksai turi bati
naudojami dévint asmenines
kvépavimo taky ir odos
apsaugos priemones.

()  I$samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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