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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2023/1705
af 7. september 2023

om godkendelse af et praeparat af riboflavin (vitamin B,) produceret af Bacillus subtilis CGMCC
13326 som tilsetningsstof til foder til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer ('), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sidanne godkendelser.

(2)  Der er i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
et praeparat af riboflavin (vitamin B,) produceret af Bacillus subtilis CGMCC 13326. Ansegningen var vedlagt de
oplysninger og dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelsen af riboflavin produceret af Bacillus subtilis CGMCC 13326 som tilsaetningsstof
til foder til alle dyrearter med klassificering i kategorien »tilseetningsstoffer med ernzringsmassige egenskaber« og i
den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning«.

(4)  Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende ben@vnt »autoriteten«) konkluderede i sin udtalelse af
1. februar 2023 (%, at praparatet af riboflavin produceret af Bacillus subtilis CGMCC 13326 under de patankte
anvendelsesbetingelser er sikkert for alle dyrearter, forbrugerne og miljget. Autoriteten konkluderede endvidere, at
riboflavin er et kendt fotosensibiliserende stof, der kan fremkalde fotoallergiske reaktioner pd hud og gjne, og at
praparatet af riboflavin produceret af Bacillus subtilis CGMCC 13326 udger en risiko for brugere ved eksponering
ved inddnding, og at den i mangel af data ikke kan drage konklusioner om tilsetningsstoffets potentiale for
hudirritation og gjenirritation eller hudsensibilisering. Autoriteten konkluderede, at tilseetningsstoffet er effektivt til
at dekke dyrets ernaringsbehov. Autoriteten mener ikke, at der er behov for sarlige krav om overvigning efter
markedsferingen. Autoriteten har ligeledes gennemgdet den rapport om metoden til analyse af fodertilsetnings-
stofferne i foder, der blev forelagt af det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af riboflavin produceret af Bacillus subtilis CGMCC
13326 opfylder bestemmelserne, der fremgdr af artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af dette stof
ber derfor godkendes. Kommissionen mener desuden, at der ber treffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at
forhindre skadelige virkninger for sundheden hos brugerne af tilsetningsstoffet.

(6)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fedevarer og Foder —

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023:21(2):7874.



L 221/12 Den Europziske Unions Tidende 8.9.2023

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget opferte praparat, der tilhgrer tilsaetningsstofkategorien »tilsaetningsstoffer med ernaeringsmassige egenskaber«
og den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkningy, tillades
anvendt som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.
Artikel 2
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 7. september 2023.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand



BILAG
Tilsaet- Minimum- Maksi— d

ningsstof- Maksi- | sindhold mu}?lijin )

fets Tilsaetni ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse og Dyreart eller ° dre b | Godkendelse
identifika- | o mINESStO analysemetode -kategori mum- : Andre bestemmelser 1dig til
. Y 8 salder mg aktivstof/kg gyldig
tionsnum- fuldfoder med et

mer vandindhold pd 12 %
Kategori: tilseetningsstoffer med ernzeringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
3a825V  |»Riboflavin« | Tilsetningsstoffets sammenseetning Alle dyrearter — — — I brugsvejledningen for anvendelsen | 28. september

eller »vitamin
B 2«

Praparat med > 80 % riboflavin.
Hojst 3 % vand

Fast form

Aktivstoffets karakteristika
Riboflavin

Kemisk formel: C;,H,0N,O¢
CAS-nr.: 83-88-5

Renhed: min. 98 %
Produceret ved fermentering med Bacillus subtilis
CGMCC 13326

Analysemetode (')
Til pavisning af riboflavin i fodertilsztningsstoffet og i
forblandinger:

— hojtryksveeskekromatografi  med  ultraviolet
detektion, HPLC-UV (VDLUFA Bd. 111, 13.9.1)

Til bestemmelse af riboflavin (som vitamin B, i alt) i
foderblandinger:

— Hojtryksvaskekromatografi med fluorescensde-
tektion, HPLC-FLD (EN 14152)

. Foderstofvirksomhedslederne

af tilsetningsstoffet og forblandinger
angives oplagringsbetingelserne og
stabilitet over for varmebehandling.

skal
fastleegge driftsprocedurer og admi-
nistrative foranstaltninger for bruger-
ne af tilsaetningsstoffet og forblandin-
gerne med henblik pd at imodegd
potentielle risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes eller be-
graenses gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal tilseetnings-
stoffet og forblandingerne anvendes
med personlige veernemidler som &n-
dedreatsvaern og gjen- og hudbeskyt-
telse.

2033

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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