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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2023/651,
annettu 20 piivini maaliskuuta 2023,

Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottaman riboflaviinin (B,-vitamiini) ja Bacillus
subtilis KCCM 10445 -organismin tuottamaa riboflaviinia sisiltivin valmisteen hyviksymisestd
kaikkien eliinlajien rehun lisiaineina

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettavistd lisdaineista 22 paiviana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 () ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kéytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-
organismin tuottaman 98-prosenttisen riboflaviinin (B,-vitamiini) ja Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-
organismin tuottamaa 80-prosenttia riboflaviinia sisdltdvin valmisteen hyviksymisestd. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottaman riboflaviinin ja Bacillus subtilis KCCM
10445 -mikro-organismin tuottamaa riboflaviinia sisdltivdn valmisteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineina, jotka luokitellaan luokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen luokkaan “vitamiinit,
provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan madritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 5
pdivind toukokuuta 2021 (3 ja 27 pdivdnd syyskuuta 2022 () antamissaan lausunnoissa, ettd ehdotettujen
kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottamalla riboflaviinilla
(98 %) ja Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottamaa riboflaviinia (80 %) sisiltdvalld valmisteella ei
ole haitallisia vaikutuksia eldinten terveyteen, kuluttajien turvallisuuteen eikd ympéristoon. Se totesi myds, ettd
riboflaviinia sisdltdvd valmiste ei ole vaarallinen hengitettyni. Koska tietoja ei ole saatavilla, se ei voinut tehdid
pddtelmid siitd, aiheuttaako Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottama riboflaviini mahdollisia
riskejd hengitysteiden kautta. Riboflaviini ja riboflaviinia siséltdva valmiste eivit drsyt ihoa tai silmid. Koska tietoja
ei ole saatavilla, ei myoskddn voitu tehdd padtelmid siitd, aiheuttaako Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-
organismin tuottama riboflaviini ja Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottamaa riboflaviinia
sisdltdvd valmiste ihon herkistymista.

(5)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottama
riboflaviini ja Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottamaa riboflaviinia sisiltivd valmiste ovat
tehokkaita ldhteitd eldinten ravitsemuksellisten tarpeiden tdyttimisessd, kun niitd annetaan rehun ja/tai juomaveden
vilitykselld. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa
koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen. Lisdksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulabo-
ratorion toimittaman raportin analyysimenetelmisti, jolla rehun lisdaineet madritetdin rehusta.

(6)  Komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2018/1254 (*) on aiemmin evitty Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-
organismin tuottaman riboflaviinin, jonka puhtausaste on vihintdin 80 prosenttia, hyviksynti ja sdddetty kyseisen
lisdaineen seka sitd sisdltdvin rehun olemassa olevien varastojen vetimisestd markkinoilta, koska lisdaineessa oli
Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin muuntogeenisestd tuotantokannasta perdisin olevia elinkykyisid
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Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2018/1254, annettu 19 paivind syyskuuta 2018, Bacillus subtilis KCCM-10445 -organismin
tuottamaa riboflaviinia (80 %) funktionaaliseen ryhmédn "vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan maaritellyt aineet, joilla on
samankaltainen vaikutus” kuuluvana rehun lisdaineena koskevan hyvaksynnan epdamisesta (EUVL L 237, 20.9.2018, s. 5).
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soluja ja yhdistelmd-DNA:ta, joissa on resistenssigeenejd ja jotka aiheuttavat riskin kohdelajeille, kuluttajille,
kayttdjille ja ympdristolle. Riboflaviini, jonka hyviksyntd evittiin, sekd Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-
organismin tuottama riboflaviini (98 %) ja Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottamaa riboflaviinia
(80 %) sisiltdvd valmiste, tuotetaan samasta tuotantokannasta (Bacillus subtilis KCCM 10445). Riboflaviinin
puhtausastetta on kuitenkin parannettu: hyviaksynnidn epddminen koski 80-prosenttista riboflaviinia, ja tdssd
myyntiluvassa on kyse 98-prosenttisesta riboflaviinista. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi edelld
mainituissa lausunnoissaan, ettd Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismista perdisin olevia elinkykyisid
soluja ja yhdistelmd-DNA:ta ei havaittu timadn hakemuksen kohteena olevassa riboflaviinissa eikd riboflaviinia
sisdltdvissd valmisteessa ja sen vuoksi kyseiset lisdaineet eivdt aiheuta turvallisuusriskid, joka liittyisi
muuntogeeniseen tuotantokantaan.

(7)  Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-organismin tuottaman riboflaviinin ja Bacillus subtilis KCCM 10445 -mikro-
organismin tuottamaa riboflaviinia sisiltdvin valmisteen arviointi osoittaa, ettd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvat. Sen vuoksi kyseisen aineen ja valmisteen kiyttd olisi
hyviksyttava. Lisiksi komissio katsoo, ettid olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd ihmisten terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi erityisesti kyseisten lisaaineiden kayttdjien osalta.

(8)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksytaan lisdaineluokkaan “ravitsemukselliset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “vitamiinit, provitamiinit ja

kemiallisesti tarkkaan méiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus” kuuluvat liitteessi tarkoitetut aine ja valmiste
eldinten ruokinnassa kaytettdvind lisdaineina kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 maaliskuuta 2023.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Luokka: ravitsemukselliset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: vitamiinit, provitamiinit ja kemiallisesti tarkkaan mdiritellyt aineet, joilla on samankaltainen vaikutus
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Kiinted muoto 2. Lisdaineen ja esiseosten kiyttooh-
Tehoai k jeissa on mainittava varastointia kos-
choatmeen RUvaus kevat edellytykset, stabiilisuus lampo-
Kemiallinen kaava: C;;H,oN,O¢ kisittelyssa ja stabiilisuus
CAS-numero: 83-88-5 juomavedessd.
Puhtaus: vihintddn 98 % 3. Rehualan toimijoiden on vahvistetta-

Tuotettu kdymisreaktiolla Bacillus subtilis KCCM
10445 -mikro-organismista

Analyysimenetelmd (1)

Riboflaviinin maarittiminen rehun lisdaineesta: —
Euroopan farmakopea (Ph. Eur) 01/2008:0292
Riboflaviinin méarittiminen rehun esiseoksista: —
Korkean erotuskyvyn nestekromatografia
yhdistettynd UV-detektioon (HPLC-UV) — VDLUFA
I13.9.1

Riboflaviinin maarittdiminen (B,-vitamiinin
kokonaispitoisuutena) rehuseoksista ja vedestd: —
Korkean erotuskyvyn nestekromatografia
yhdistettyn fluoresenssidetektioon, (HPLC-FLD) —
EN 14152

va lisdaineen ja esiseosten kdyttdjid
varten toimintamenettelyt ja jarjeste-
lyt lisdaineen kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos riske-
ja ei voida ndiden jérjestelyjen ja toi-
menpiteiden avulla poistaa tai mini-
moida, lisdainetta ja esiseoksia
kiytettdessd on kiytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia, ihoa suo-
jaavat materiaalit ja hengityssuoja
mukaan luettuina.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Puhtaus: vdhintddn 98 %
Tuotettu kdymisreaktiolla Bacillus subtilis KCCM
10445 -mikro-organismista

Analyysimenetelmd (")

Riboflaviinin maarittiminen rehun lisdaineesta:
Euroopan farmakopea (Ph. Eur) monografia:0292
Riboflaviinin médrittiminen rehun esiseoksista: —
Korkean erotuskyvyn nestekromatografia
yhdistettynd UV-detektioon (HPLC-UV) — VDLUFA
I13.9.1

Riboflaviinin médarittiminen (B,-vitamiinin
kokonaispitoisuutena) rehuseoksista ja vedesta: —
Korkean erotuskyvyn nestekromatografia
yhdistettyni fluoresenssidetektioon, (HPLCFLD) —
EN 14152.

va lisdaineen ja esiseosten kayttdjid
varten toimintamenettelyt ja jarjeste-
lyt lisdaineen kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien varalta. Jos riske-
jd ei voida poistaa tai vahentdd mini-
miin téllaisten menettelyjen ja jirjes-
telyjen avulla, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kéytettdvd asianmu-
kaisia henkilonsuojaimia, mukaan lu-
kien ihosuojat.

(") Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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