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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2023/651
2023 m. kovo 20 d.
dél leidimo naudoti Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamg riboflaving (vitaming B,) ir Bacillus
subtilis KCCM 10445 gaminamga riboflavino preparata kaip visy risiy gyviiny pasary priedus

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

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

kadangi:

(1)

S

M S R |

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

pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas prasymas suteikti leidima naudoti Bacillus subtilis
KCCM 10445 gaminamg riboflaving (98 %) (vitamina B,) ir Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamg riboflavino
(80 %) preparata. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

praSymas pateiktas dél leidimo naudoti Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminama riboflaving ir Bacillus subtilis KCCM
10445 gaminamga riboflavino preparata kaip visy rasiy gyviny pasary priedus, priskirtinus prie kategorijos
,maistiniai priedai“ ir funkcinés grupés ,vitaminai, provitaminai ir panaSaus poveikio gerai apibréztos cheminés
sandaros medziagos*;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2021 m. geguzés 5 d. (3) ir 2022 m. rugséjo 27 d. () priimtose
nuomonése padaré i§vada, kad siilomomis naudojimo sglygomis Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamas
riboflavinas (98 %) ir Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamas riboflavino (80 %) preparatas nedaro
nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, vartotojy saugai ar aplinkai. Ji taip pat padaré i$vada, kad riboflavino
preparatas néra pavojingas jkvépus. Neturint duomeny negalima padaryti i$vady dél galimos rizikos jkvépus Bacillus
subtilis KCCM 10445 gaminamo riboflavino. Nei riboflavinas, nei riboflavino preparatas nedirgina odos ar akiy. Be
to, neturint duomeny negalima padaryti i$vady dél Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamo riboflavino ir Bacillus
subtilis KCCM 10445 gaminamo riboflavino preparato odos jautrinimo potencialo;

Tarnyba padaré i§vadg, kad Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamas riboflavinas ir Bacillus subtilis KCCM 10445
gaminamas riboflavino preparatas yra veiksmingi $altiniai siekiant patenkinti gyviiny mitybos poreikius, kai jie
skiriami su pasaru ir (arba) geriamuoju vandeniu. Tarnyba nemano, kad reikéty nustatyti konkrecius stebésenos po
pateikimo rinkai reikalavimus. Be to, ji patvirtino pasary priedy pasaruose analizés metody taikymo ataskaitg, kurig
pateiké Reglamentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta etaloniné laboratorija;

anks¢iau buvo atsisakyta suteikti leidimg naudoti Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamg riboflaving, kurio
grynumas ne mazesnis kaip 80 %, o turimos to priedo ir paSary, kuriy sudétyje jo yra, atsargos turéjo buti
pasalintos i§ rinkos, kaip nustatyta Komisijos jgyvendinimo reglamente (ES) 2018/1254 (¥, dél to, kad priede yra
genetiskai modifikuotos produkuojanciosios padermés Bacillus subtilis KCCM 10445 gyvybingy lasteliy ir
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2018 m. rugséjo 19 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2018/1254 dél atsisakymo suteikti leidimg naudoti Bacillus subtilis
(KCCM-10445) pagamintg riboflaving (80 %) kaip paSary pried, priklausantj vitaminy, provitaminy ir panaSaus poveikio gerai
apibréztos cheminés sandaros medziagy funkcinei grupei (OL L 237, 2018 9 20, p. 5).
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rekombinantinés DNR, kuriose yra atsparumo antimikrobinei medziagai geny ir kurios kelia pavojy tikslinéms
rasims, vartotojams, naudotojams ir aplinkai. Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamas riboflavinas (98 %) ir
Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamas riboflavino (80 %) preparatas, dél kuriy pateiktas dabartinis pragymas, yra
gaminami tos pacios produkuojanciosios padermeés (Bacillus subtilis KCCM 10445) kaip riboflavinas, kuriam buvo
atsisakyta suteikti leidimg. Taciau riboflavino grynumas padidintas nuo 80 %, kuomet buvo atsisakyta suteikti
leidima, iki 98 % $iame praSyme suteikti leidima. Pirmiau minétose nuomonése Tarnyba nurodé, kad riboflavine ir
riboflavino preparate, dél kuriy pateiktas $is praSymas, Bacillus subtilis KCCM 10445 gyvybingy lasteliy ir
rekombinantinés DNR neaptikta, todél tie priedai nekelia jokiy saugos problemy, susijusiy su produkuojanciosios
padermés genetiniu modifikavimu;

(7)  Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamo riboflavino ir Bacillus subtilis KCCM 10445 gaminamo riboflavino preparato
vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimo suteikimo salygos yra
ivykdytos. Todél $ig medziagg ir preparaty turéty buti leista naudoti. Be to, Komisija mano, kad reikéty imtis
tinkamy apsaugos priemoniy, kad biity iSvengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, o ypa¢ ty priedy naudotojy,
sveikatai;

(8)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,
PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis
Priede nurodyta medziaga ir preparatg, priklausancias priedy kategorijai ,maistiniai priedai“ ir funkcinei grupei ,vitaminai,
provitaminai ir panaSaus poveikio tiksliai apibréztos cheminés sandaros medziagos®, leidZiama naudoti kaip gyviiny
pasary priedus tame priede nustatytomis sglygomis.

2 straipsnis

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

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2023 m. kovo 20 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS
Maziau- | Didziau-
sias kiekis | sias kiekis
Priedo Gyvino rasis | Didziau- Leidimo ealiofimo
identifika- Priedas Sudeétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas arba sias Veikliosios Kitos nuostatos term%nasj
vimo numeris kategorija amzius medziagos mg/kg
visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medzZiagos
3a825iii | ,Riboflavi- |Priedo sudétis Visy rasiy — — — 1. Priedas gali baiti naudojamas su geria-| 2033 4 11
nas“ arba . . . I . . tnai muoju vandeniu.
Vitami Riboflavinas, kurio sudétyje yra ne daugiau kaip & )
,Vitami- o o . .. .
nas B.* 1,5 % vandens 2. Priedo ir premiksy naudojimo taisy-
g Kieto pavidalo klése turi biiti nurodytos laikymo sa-
S .. g lygos, stabilumas termiskai apdoro-
Veikliosios medZiagos apibiidinimas jant ir stabilumas geriamajame
Cheminé formulé: C,,H,,N,O4 vandenyje.
CAS numeris: 83-88-5 3. Priedo ir premiksy naudotojams pa-

Grynumas: ne maziau kaip 98 %
Gaminamas fermentuojant su Bacillus subtilis KCCM
10445

Analizés metodas (')

Ribloflavino nustatymas pasary priede: — Europos
farmakopéja (Ph. Eur.) 01/2008:0292

Riboflavino nustatymas premiksuose: — efektyvioji
skysciy chromatografija su UV aptikimu (HPLC-UV)
— VDLUFA Bd. 111, 13.9.1

Ribloflavino (kaip bendro vitamino B, kiekio)
nustatymas kombinuotajame pasare ir vandenyje: —
efektyvioji skys¢iy chromatografija su
fluorescenciniu aptikimu (HPLCFLD) — EN 14152

Sary tikio subjektai nustato darbo pro-
cediiras ir organizacines priemones,
kad biity i$vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios rizikos. Jeigu tai-
kant sias procediiras ir priemones ios
rizikos negalima i§vengti arba suma-
zinti iki minimumo, priedas ir pre-
miksai turi biti naudojami dévint as-
menines  apsaugos  priemones,
iskaitant odos ir kvépavimo taky ap-
saugos priemones.

() I$samy analizés metody aprayma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

DidZiau-
sias kiekis

Maziau-
sias kiekis

Priedo Gyvino rasis | Didziau- Leidimo ealiofimo
identifika- Priedas Sudétis, cheminé formulé, aprasymas, analizés metodas arba sias Veikliosios Kitos nuostatos termginasJ
vimo numeris kategorija amzius medZiagos mg/kg
visavercio pasaro,
kurio drégnis yra 12 %
Maistiniy priedy kategorija. Funkciné grupé: vitaminai, provitaminai ir panasaus poveikio gerai apibréZtos cheminés sandaros medzZiagos
3a825 | ,Riboflavi- |Priedo sudétis Visy rasiy — — — 1. Priedas gali bati naudojamas su geria-| 2033 4 11
nas* arba . - <. . tnai muoju vandeniu.
. Preparatas, kurio sudétyje yra ne maZziau kaip 80 % &y )
»Vitami- . L . RN . . . . .
hasp.« | riboflavino ir ne daugiau kaip 3 % vandens 2. Priedo ir premiksy naudojimo taisy-
2

Kieto pavidalo
Veikliosios medZiagos apibiidinimas

Cheminé formulé: C17H20N406

CAS numeris: 83-88-5

Grynumas: ne maziau kaip 98 %

Gaminamas fermentuojant su Bacillus subtilis KCCM
10445

Analizés metodas (')

Ribloflavino nustatymas pasary priede: Europos
farmakopéjos (Ph. Eur.) monografija 0292
Riboflavino nustatymas premiksuose: — efektyvioji
skysciy chromatografija su UV aptikimu (HPLC-UV)
- VDLUFA Bd. 111, 13.9.1

Ribloflavino (kaip bendro vitamino B, kiekio)
nustatymas kombinuotajame pasare ir vandenyje: —
efektyvioji skys¢iy chromatografija su
fluorescenciniu aptikimu (HPLCFLD) — EN 14152

klése turi biti nurodytos laikymo sa-
lygos, stabilumas termiskai apdoro-
jant ir stabilumas geriamajame
vandenyje.

Priedo ir premiksy naudotojams pa-
Sary tikio subjektai nustato darbo pro-
cediiras ir organizacines priemones,
kad bty i$vengta galimos su jy nau-
dojimu susijusios rizikos. Jei taikant
tokias procediras ir organizacines
priemones $ios rizikos i$vengti arba
sumazinti iki minimumo nejma-
noma, priedas ir premiksai turi bati
naudojami dévint tinkamas asmeni-
nes apsaugos priemones, jskaitant
odos apsaugos priemones.

() Issamy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetainéje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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