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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/1795
z 9. septembra 2025

o povoleni riboflavinu (vitamin B,) produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CGMCC
7.449 a pripravku s obsahom riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis
CGMCC 7.449 ako kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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

kedZe:

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

(2)  V silade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend ziadost o povolenie riboflavinu (vitamin B,)
produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CGMCC 7.449 a pripravku s obsahom riboflavinu
produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CGMCC 7.449. K zZiadosti boli prilozené ddaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziada sa v nej o povolenie riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CGMCC 7.449 a pripravku
s obsahom riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CGMCC 7.449 ako kfmnych doplnkovych
litok pre vSetky druhy zvierat a o ich zaradenie do kategérie ,vyzivné doplnkové litky“ a do funkénej skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré majii obdobny tcinok*.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad) vo svojom stanovisku z 28. janudra 2025 (3 skonstatoval,
ze riboflavin produkovany mikroorganizmom Bacillus subtilis CGMCC 7.449 a pripravok s obsahom riboflavinu
produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CGMCC 7.449 st za navrhovanych podmlenok pouzivania
bezpecné pre vietky druhy zvierat, spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad dale] dospel k zdveru, ze uvedené
doplnkové latky nie st drazdivé pre pokozku ani o¢i, ale st dermalnym1 a resp1racnym1 senzibilizdtormi. Inhala¢nd
a dermdlna expozicia sa povazuje za riziko. Urad takisto dospel k zdveru, Ze tieto doplnkové litky st Gcinné
z hladiska pokrytia vyZivovych poziadaviek zvierat. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh. Zarover overil spravu o metdde analyzy kimnych doplnkovych ldtok v krmive
predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze ldtka riboflavin produkovany mikroorganizmom Bacillus
subtilis CGMCC 7.449 a pripravok s obsahom riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis CGMCC
7.449 splnaji podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZzivanie tejto litky a tohto
pripravku by sa preto malo povolit. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia
s cielom zabrénit negativnym t¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkove;j latky.

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

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2025) 23:¢9249, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9249.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Latka a pripravok $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny #cinok®, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové latky vo vyzive zvierat.
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 9. septembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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PRILOHA
Minimalny Maximélny
Identifi- Druh obsah obsah
ka¢né ¢islo | Doplnkova Zlozenie. chemicky . Ivtick metod alebo Maximdlny Iné ust . Koniec platnosti
doplnkovej litka ozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda Kategbria vek v mg Gcinnej latky/kg né ustanovenia povolenia
latky zvierat kompletného krmiva

s obsahom vlhkosti 12 %

Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a che

micky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny wcinok

3a825iii

Jriboflavin“
alebo
,vitamin B,“

ZloZenie doplnkovej ldtky

riboflavin s maximalnym obsahom vody 1,5 %
tuhd forma

Charakterizdcia ticinnej ldtky

riboflavin

Chemicky vzorec: C;;H,0N,O4

Cislo CAS: 83-88-5

Cistota: minimalne 98 %

vyrobeny fermentdciou s pouZitim mikroorganizmu
Bacillus subtilis CGMCC 7.449

Analytickd metdda (")

— Na stanovenie riboflavinu v kfmnej doplnkovej
latke: Eurépsky lickopis, monografia 0292 alebo
vysokoti¢innd kvapalinova chromatografia s UV
detekciou, HPLC-UV (VDLUFA Bd. III, 13.9.1)

— Na stanovenie riboflavinu v  premixoch:
vysokoti¢innd kvapalinova chromatografia s UV
detekciou, HPLC-UV (VDLUFA Bd. III, 13.9.1)

— Nastanovenie riboflavinu (ako celkového obsahu
vitaminu B,) v kimnej zmesi a vo vode:
vysokoti¢innd kvapalinovd chromatografia
s fluorescen¢nou detekciou, HPLC-FLD (EN
14152)

vietky
druhy

zvierat

1.

Doplnkovid latka sa moze
pouzivat vo vode na
napéjanie.

V ndvode na pouZitie
doplnkovej latky a premixov
sa musia uvadzat podmienky
skladovania, stabilita pri
tepelnom oSetrent a stabilita
vo vode.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivarskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovid latka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest

a pokozky.

29. septembra
2035

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en?prefLang=sk&etrans=sk.
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Identifika¢né
Cislo
doplnkovej
latky

Doplnkové
latka

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Maximdlny
obsah

Minimélny

obsah

v mg Gcinnej latky/kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria vyzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré maji obdobny cinok

3a825vi

3

Jriboflavin’
alebo
Lvitamin
B

2

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok obsahujtici minimalne 80 % riboflavinu
a maximaélne 3 % vody
tuhd forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky

riboflavin

Chemicky vzorec: C;;H,0N,O4

Cislo CAS: 83-88-5

Cistota: minimélne 98 %

produkovany fermentdciou s pouZitim
mikroorganizmu Bacillus subtilis CGMCC 7.449

Analytickd metdda (')

— Na sstanovenie riboflavinu v kimnej doplnkovej
latke a premixoch: vysokot¢innd kvapalinova
chromatografia s UV detekciou, HPLC-UV
(VDLUFA Bd. 111, 13.9.1)

— Na stanovenie riboflavinu (ako celkového
obsahu vitaminu B,) v kfmnej zmesi a vo
vode: vysokoti¢innd kvapalinovd
chromatografia s fluorescen¢nou detekciou,
HPLC-FLD (EN 14152)

vietky
druhy

zvierat

1.

Doplnkovi latka sa moze
pouzivat vo vode na
napdjanie.

V névode na pouzitie
doplnkovej latky a premixu sa
musia uviest podmienky
skladovania, stabilita pri
tepelnom oSetreni a stabilita
vo vode.

Pre pouzivatelov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov
prevadzkové postupy

a organiza¢né opatrenia

s cielom riesit potencidlne
rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkovid ltka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest

a pokozky.

29. septembra
2035

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en?prefLang=sk&etrans=sk.
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