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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/1254 DA COMISSAO
de 25 de junho de 2025

relativo a autorizacio da riboflavina produzida a partir de Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833,
sob a forma de um produto de fermentacio seco inativado, como aditivo em alimentos para todas as
espécies animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacio animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimenta¢do animal carecem de
autorizagdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagdo.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.> do Regulamento (CE) n.> 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
da riboflavina produzida a partir de Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833, sob a forma de um produto de
fermentacdo seco inativado. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos nos termos do
artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.c 1831/2003.

(3) O pedido refere-se a autorizagdo da riboflavina produzida a partir de Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833, sob a
forma de um produto de fermentacdo seco inativado, como aditivo em alimentos para todas as espécies animais,
solicitando que o aditivo seja classificado na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e no grupo
funcional «vitaminas, provitaminas e substancias quimicamente bem definidas de efeito semelhante».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de
10 de fevereiro de 2021 (}) e 15 de outubro de 2024 (}), que, nas condi¢des de utilizacio propostas, a riboflavina
produzida a partir de Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833, sob a forma de um produto de fermentagio seco
inativado, € segura para todas as espécies animais, para os consumidores e para o ambiente. Concluiu também que
esta preparacio ndo é um irritante cutdneo/ocular nem um sensibilizante cutdneo, mas que é considerado um
sensibilizante respiratério. A Autoridade concluiu ainda que a riboflavina produzida a partir de Eremothecium ashbyi
CCTCCM 2019833, sob a forma de um produto de fermentagdo seco inativado, é eficaz para cobrir as necessidades
dos animais em matéria de vitamina B,, quando administrada através dos alimentos para animais. Ndo considerou
que haja necessidade de requisitos especificos de monitorizacdo pds-comercializagdo. Corroborou igualmente o
relatorio sobre os métodos de andlise do aditivo em alimentos para animais apresentado pelo laboratério de
referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.* 1831/2003.

(5) Tendo em conta o que precede, a Comissdo considera que a riboflavina produzida a partir de Eremothecium ashbyi
CCTCCM 2019833, sob a forma de um produto de fermentagio seco inativado, satisfaz as condigdes previstas no
artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003. Por conseguinte, a utilizagdo dessa substancia deve ser autorizada.
Além disso, a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para evitar efeitos
adversos para a satide dos utilizadores do aditivo.

(6) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

(") JOL 268 de18.10.2003, p. 29, ELI http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal, vol. 19, n.° 3, artigo 6462, 2021, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6462.
() EFSA Journal, vol. 22, artigo €9073, 2024, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2024.907 3.
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PT

JO L de 26.6.2025

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Autorizagio
A substancia especificada no anexo, pertencente a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e ao grupo
funcional «vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante», é autorizada como
aditivo na alimentagdo animal nas condigdes estabelecidas no mesmo anexo.
Artigo 2.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 25 de junho de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Niimero de Teor Teor mAximo
identifica- minimo
3o do o L. - Espécie ou . ,
g ditivo Aditivo Composicdo, formula quimica, descrigdo e c:’te oria Idade Outras disposicdes Fim do periodo
método analitico 5 | maxima mg de aditivo/kg de alimento POsIG de autorizagdo
le a anima completo com um teor de
alimenta- humidade de 12 %
¢do animal

Categoria: aditivos nutritivos. Gr

upo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante

3a827

«Riboflavina» ou
«Vitamina B,»

Composicdo do aditivo

Riboflavina produzida a partir de
Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833, sob
a forma de um produto de fermentagio seco
inativado, contendo um minimo de 5 % de
riboflavina.

Humidade < 7 %

Forma sélida

Caracterizagdo da substdncia ativa

Riboflavina produzida a partir de
Eremothecium ashbyi CCTCCM 2019833
Férmula quimica: C;,H,oN,O4
Numero CAS: 83-88-5

Meétodo analitico (")

Para a determinagio da riboflavina no
aditivo para a alimentacdo animal:

— cromatografia liquida de alta resolugdo
associada a detegdo por fluorescéncia
(HPLC-FLD),

ou

— cromatografia liquida de alta resolugdo
com detegdo por UV (HPLC-UV) —
VDLUFA Bd. 111, 13.9.1.

Todas as
espécies
animais

Nas instrucdes de
utilizacio do aditivo e das
pré-misturas devem
indicar-se as condicdes de
armazenamento e a
estabilidade ao tratamento
térmico.

Os operadores das
empresas do setor dos
alimentos para animais
devem estabelecer
procedimentos
operacionais e medidas
organizativas para os
utilizadores do aditivo e
das pré-misturas, de modo
a fazer face aos potenciais
riscos. Quando esses
procedimentos e medidas
ndo eliminarem esses
riscos, o aditivo e as pré-
-misturas devem ser
utilizados com
equipamento de protecdo
individual adequado,
incluindo equipamento de
protecdo respiratoria.

16 de julho
de 2035
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Nimero de
identifica-
¢do do
aditivo
paraa
alimenta-
¢do animal

Aditivo

Composicdo, férmula quimica, descrigdo e
método analitico

Espécie ou
categoria
animal

Idade

maxima

Teor

e Teor maximo
minimo

mg de aditivo kg de alimento
completo com um teor de
humidade de 12 %

Outras disposi¢oes

Fim do periodo
de autorizagdo

Categoria: aditivos nutritivos. Gr

upo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante

Para a determinacio da riboflavina em pré-
-misturas:

— cromatografia liquida de alta resolugdo
com dete¢do por UV (HPLC-UV) —
VDLUFA Bd. III, 13.9.1.

Para a determinacdo da riboflavina (como
vitamina B, total) nos alimentos compostos
para animais:

— cromatografia liquida de alta resolucdo
com detegido por fluorescéncia (HPLC-

-FLD) — EN 14152.

(")  Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte endereco do laboratério de referéncia: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_pt.
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