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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2023/651
od 20. ozujka 2023.

o odobrenju riboflavina (vitamin B,) dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 i
pripravka riboflavina dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 kao dodataka hrani za
sve vrste Zivotinja

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje riboflavina 98 % (vitamin B,)
dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 te pripravka riboflavina 80 % dobivenog od bakterije Bacillus
subtilis KCCM 10445. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani ¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje riboflavina dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 i pripravka
riboflavina dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 kao dodataka hrani za sve vrste Zivotinja i njihovo
razvrstavanje u kategoriju dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnu skupinu ,vitamini, provitamini i kemijske
tvari slicnog ucinka”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je miljenjima od 5. svibnja 2021. (} i 27. rujna 2022. (})
zakljucila da riboflavin 98 % dobiven od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 i pripravak riboflavina 80 %
dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 u predloZzenim uvjetima uporabe nemaju Stetan ucinak na
zdravlje Zivotinja, sigurnost potro$aca i okolis. Nadalje je zakljucila da pripravak riboflavina nije opasan pri
udisanju. Zbog nedostatka podataka ne mogu se donijeti zakljuéci o moguéem riziku pri udisanju riboflavina
dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445. Ni riboflavin ni pripravak riboflavina ne nadrazuju kozu ni
o¢i. Osim toga, zbog nedostatka podataka ne mogu se donijeti zaklju¢ci o tome mogu li riboflavin dobiven od
bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 i pripravak riboflavina dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445
uzrokovati preosjetljivost koze.

(5)  Agencija je zakljucila da su riboflavin dobiven od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 i pripravak riboflavina
dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 ucinkovit izvor za pokrivanje prehrambenih potreba Zivotinja
pri primjeni u hrani za Zivotinje i/ili vodi za pice. Agencija smatra da ne postoji potreba za posebnim zahtjevima za
pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvje$¢e o metodama analize dodataka hrani za Zivotinje
koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(6)  Prethodno je odbijeno odobrenje za riboflavin &istoce najmanje 80 % dobiven od bakterije Bacillus subtilis KCCM
10445 i postojece zalihe tog dodatka i hrane za Zivotinje koja ga sadrzava trebalo je povuéi s trzista, kako je
utvrdeno Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2018/1254 (%), szbog prisutnosti Zivih stanica i rekombinantnog
DNK iz genetski modificiranog proizvodnog soja bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445, koji nosi gene za

SLL 268,18.10.2003., str. 29.
EFSA Journal 2021.;19(6):6629.
EFSA Journal 2022.;20(10):7607.
Provedbena uredba Komisije (EU) 2018/1254 od 19. rujna 2018. o uskracivanju odobrenja riboflavina (80 %) dobivenog od Bacillus
subtilis KCCM-10445 kao dodatka hrani za Zzivotinje koji pripada funkcionalnoj skupini vitamina, provitamina i kemijski to¢no
definiranih tvari sli¢cnog ucinka (SL L 237, 20.9.2018., str. 5.).
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antimikrobnu rezistenciju i predstavlja rizik za ciljne vrste, potrosace, korisnike i okolis. Riboflavin za koji je
odobrenje odbijeno kao i riboflavin 98 % dobiven od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 i pripravak riboflavina
80 % dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 dobivaju se od istog proizvodnog soja (Bacillus subtilis
KCCM 10445). Medutim, ¢istoca riboflavina poboljSana je povecanjem s 80 %, za koju je odobrenje odbijeno, na
98 % u ovom odobrenju. Agencija je u svojim prethodno navedenim misljenjima navela da Zive stanice i
rekombinantni DNK bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 nisu otkriveni u riboflavinu ni u pripravku riboflavina
koji su predmet ovog zahtjeva te da stoga ti dodaci ne predstavljaju sigurnosni rizik povezan s genetskom
modifikacijom proizvodnog soja.

(7)  Procjena riboflavina dobivenog od bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 i pripravka riboflavina dobivenog od
bakterije Bacillus subtilis KCCM 10445 pokazala je da su uvjeti za odobravanje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ)
br. 1831/2003 ispunjeni. U skladu s tim trebalo bi odobriti uporabu te tvari i tog pripravka. Osim toga, Komisija
smatra da bi trebalo poduzeti odgovarajuée mjere zastite kako bi se sprijecili Stetni ucinci na zdravlje ljudi,
ponajprije na zdravlje korisnika tih dodataka.

(8)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Tvar i pripravak navedeni u Prilogu, koji pripadaju kategoriji dodataka ,nutritivni dodaci” i funkcionalnoj skupini ,vitamini,
provitamini i kemijske tvari slicnog u¢inka”, odobravaju se kao dodaci hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima Prilogu.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. oZujka 2023.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOG
N Najveca
l\lI(a] aa dopzﬁtena
- - oli¢ina kolicina
Identifika- Vrsta ili Naivica 0 Datum isteka
cijski broj Dodatak Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda kategorija dJ b me aktivne tvari po k Ostale odredbe senia odobreni
dodatka Zivotinje 0 g PO &8 vazemja odobrenja

potpune krmne smjese
s udjelom vlage od
12 %

Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini i kemijske tvari sli¢nog u¢inka

3a825 iii

~Riboflavin”
ili ,Vitamin
B,

Sastav dodatka

Riboflavin s najvise 1,5 % vode
Kruti oblik

Karakteristike aktivne tvari

Kemijska formula: C;,H,0N4Og

CAS broj: 83-88-5

Cistoca: najmanje 98 %

Proizveden fermentacijom s pomocu bakterije
Bacillus subtilis KCCM 10445

Analiticka metoda ()

Za odredivanje riboflavina u dodatku hrani za
Zivotinje: — Europska farmakopeja Ph.

Eur 01/2008:0292

Za odredivanje riboflavina u premiksima: —
tekudinska kromatografija visoke djelotvornosti s UV
detekcijom (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. IIT, 13.9.1

Za odredivanje riboflavina (kao ukupnog vitamina
B2) u krmnoj smjesi i vodi: — tekudinska
kromatografija visoke djelotvornosti s detekcijom
fluorescencije, (HPLCFLD) — EN 14152

Sve
zivotinjske
vrste

. Dodatak se moZe upotrebljavati u vo-

di za pice.

. Uuputama za uporabu dodatka i pre-

miksa treba navesti uvjete skladisten-
ja, stabilnost pri toplinskoj obradi i
stabilnost u vodi za pice.

. Subjekti u poslovanju s hranom za

Zivotinje utvrduju operativne postup-
ke i organizacijske mjere za korisnike
dodatka i premiksd radi uklanjanja
mogucih rizika koji proizlaze iz nji-
hove uporabe. Ako se tim postupcima
i mjerama rizici ne mogu ukloniti ili
smanjiti na najmanju mogucu mjeru,
pri uporabi dodatka i premiksa treba
nositi odgovarajuéu osobnu zastitnu
opremu, ukljucujudi zastitu za kozu i
disne organe.

11.4.2033.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Identifika-
cijski broj
dodatka

Dodatak

Sastav, kemijska formula, opis, analiticka metoda

Vrsta ili
kategorija
zivotinje

Najmanja Najveca
k AN | Jopustena
olicina "y Jlicina

Najvisa

dob

mg aktivne tvari po kg
potpune krmne smjese
s udjelom vlage od
12 %

Ostale odredbe

Datum isteka
vazenja odobrenja

Kategorija nutritivnih dodataka. Funkcionalna skupina: vitamini, provitamini i kemijske tvari sli¢cnog ucinka

3a825 v

~Riboflavin”
ili ,Vitamin
B,

Sastav dodatka

Pripravak koji sadrzava najmanje 80 % riboflavina i
najvise 3 % vode
Kruti oblik

Karakteristike aktivne tvari

Kemijska formula: C,,H,oN,Oq

CAS broj: 83-88-5

Cistoca: najmanje 98 %

Proizveden fermentacijom s pomocu bakterije
Bacillus subtilis KCCM 10445

Analiticka metoda (')

Za odredivanje riboflavina u dodatku hrani za
zivotinje: Europska farmakopeja Ph. Eur.
monografija:0292

Za odredivanje riboflavina u premiksima: -
tekucinska kromatografija visoke djelotvornostis UV
detekcijom (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. II, 13.9.1

Za odredivanje riboflavina (kao ukupnog vitamina
B2) u krmnoj smjesi i vodi: — tekuéinska
kromatografija visoke djelotvornosti s detekcijom
fluorescencije, (HPLCFLD) — EN 14152

Sve
zivotinjske
vrste

. Dodatak se moZe upotrebljavati u vo-

di za pice.

. Uuputama za uporabu dodatka i pre-

miksa treba navesti uvjete skladiSten-
ja, stabilnost pri toplinskoj obradi i
stabilnost u vodi za pice.

. Subjekti u poslovanju s hranom za

Zivotinje utvrduju operativne postup-
ke i organizacijske mjere za korisnike
dodatka i premiksd radi uklanjanja
mogucih rizika koji proizlaze iz nji-
hove uporabe. Ako se tim postupcima
i mjerama rizici ne mogu ukloniti ili
smanyjiti na najmanju mogucu mjeru,
pri uporabi dodatka i premiksa treba
nositi odgovarajuéu osobnu zastitnu
opremu, ukljucujudi zastitu za kozu.

11.4.2033.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedecoj adresi referentnog laboratorija: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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