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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2023/651
z dnia 20 marca 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie ryboflawiny (witaminy B,) wytwarzanej przez Bacillus subtilis
KCCM 10445 oraz preparatu ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445 jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre§lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie ryboflawiny
98 % (witaminy B,) wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445 oraz preparatu ryboflawiny 80 % wytwarzanej
przez Bacillus subtilis KCCM 10445. Do wniosku dofgczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445 oraz pre-
paratu ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich
gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie funkcjonalnej ,witaminy,
prowitaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swoich opiniach z dnia 5 maja 2021 r. ()
i 27 wrzesnia 2022 r. (), ze w proponowanych warunkach stosowania ryboflawina (98 %) wytwarzana przez Bacil-
lus subtilis KCCM 10445 oraz preparat ryboflawiny (80 %) wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445 nie maja
szkodliwych skutkow dla zdrowia zwierzat, bezpieczefistwa konsumentéw ani Srodowiska. Ponadto Urzad stwier-
dzil, Ze preparat ryboflawiny nie stwarza zagrozenia przy wdychaniu. Wobec braku danych nie mozna wyciagnaé
wnioskéw dotyczacych ewentualnego zagrozenia zwigzanego z wdychaniem ryboflawiny wytwarzanej przez Bacil-
lus subtilis KCCM 10445. Ani ryboflawina ani preparat ryboflawiny nie dzialaja draznigco na skére lub oczy.
Ponadto, wobec braku danych, nie mozna wyciggna¢ wnioskéw dotyczacych potencjalnego dziatania uczulajacego
na skére ze strony ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445 oraz preparatu ryboflawiny wytwa-
rzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445.

(5)  Urzad stwierdzil, ze ryboflawina wytwarzana przez Bacillus subtilis KCCM 10445 oraz preparat ryboflawiny wytwa-
rzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445 sg skutecznym zrédlem zaspokajania potrzeb zywieniowych zwierzat
w przypadku podawania w paszy lub wodzie do pojenia. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegé-
fowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez spra-
wozdanie dotyczgce metod analizy dodatkéw paszowych w paszy przedlozone przez laboratorium referencyjne
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6)  Wczesniej odméwiono udzielenia zezwolenia na stosowanie ryboflawiny o czystoci co najmniej 80 % wytwarzanej
przez Bacillus subtilis KCCM 10445 i wycofano z obrotu istniejace zapasy tego dodatku i paszy zawierajacej ten doda-
tek, jak okreslono w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2018/1254 (¥, ze wzgledu na obecno$¢ w dodatku
komérek zywotnych i rekombinowanego DNA pochodzacego ze zmodyfikowanego genetycznie szczepu produk-
cyjnego Bacillus subtilis KCCM 10445, posiadajacego geny opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i stwarzaja-
cego zagrozenie dla gatunkéw docelowych, konsumentéw, uzytkownikow i srodowiska. Ryboflawina, w odniesieniu
do ktérej odméwiono zezwolenia, a takze obecna ryboflawina (98 %) wytwarzana przez Bacillus subtilis KCCM
10445 oraz preparat ryboflawiny (80 %) wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445 sg produkowane przy uzy-
ciu tego samego szczepu produkcyjnego (Bacillus subtilis KCCM 10445). Poprawiono jednak czysto§¢ ryboflawiny,
zwigkszajac ja z 80 % w przypadku wniosku, w odniesieniu do ktérego odméwiono zezwolenia, do 98 % w przy-

Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
Dziennik EFSA 2021;19(6):6629.
Dziennik EFSA 2022;20(10):7607.
Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/1254 z dnia 19 wrze$nia 2018 r. dotyczace odmowy udzielenia zezwolenia na stoso-
wanie ryboflawiny (80 %) wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM-10445 jako dodatku paszowego nalezacego do grupy funkcjonal-

nej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu” (Dz.U. L 237 z 20.9.2018, s. 5).
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padku obecnego zezwolenia. W wyzej wymienionych opiniach Urzad stwierdzil, ze komérki zywotne i rekombino-
wany DNA pochodzace z Bacillus subtilis KCCM 10445 nie zostaly wykryte w ryboflawinie ani w preparacie rybofla-
winy bedacych przedmiotem niniejszego wniosku, a zatem dodatki te nie stanowig zagrozenia dla bezpieczenstwa
zwigzanego z genetyczng modyfikacja szczepu produkcyjnego.

(7)  Ocena ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM 10445 oraz preparatu ryboflawiny wytwarzanej przez
Bacillus subtilis KCCM 10445 dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej substancji i tego preparatu.
Ponadto Komisja uwaza, Ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom
dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu do uzytkownikéw tych dodatkow.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sq zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Substancja i preparat wyszczeg6lnione w zalaczniku, nalezace do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej

,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostajg dopuszczone jako
dodatki paszowe stosowane w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 marca 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Mini- Maksy-
malna malna
zawartos¢ | zawarto$c
ideNI?tmfflia- Gatunek lub | - Maksy- Data waznosci
Y Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny mg Pozostale przepisy leni
dc}é]ni zwierzecia wiek | substancji czynnej/kg zezwolenia
odatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a825 iii ,Rybofla- | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. Dodatek moze by¢ stosowany w wo-|  11.4.2033
wina lub » | Ryboflawina o maksymalnej zawartosci 1,5 % wody gat.unkl dzie do pojenia.
,witamina B, . zwierzat . . .
Postac stata 2. W informacjach na temat stosowania
harak ka sub . . dodatku i premikséw nalezy wskazaé
Charakterystyka substandji czynnej warunki przechowywania, stabilno$¢
Wzér chemiczny: C;,H,oN,O¢ przy obrobce cieplnej oraz stabilno$é
Numer CAS: 83-88-5 w wodzie do pojenia.
Czystos¢: minimum 98 % 3. Podmioty dzialajace na rynku pasz

Wytwarzana w drodze fermentacji przez Bacillus
subtilis KCCM 10445

Metoda analityczna ()

Do oznaczania ryboflawiny w dodatku paszowym: -
Farmakopea Europejska 01/2008:0292

Do oznaczania ryboflawiny w premiksach:

— wysokosprawna chromatografia cieczowa

z detekcja UV (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III, 13.9.1
Do oznaczania ryboflawiny (jako witamina B2
ogdlem) w mieszankach paszowych i wodzie:

— wysokosprawna chromatografia cieczowa

z detekgja fluorescencyjng (HPLCFLD) — EN 14152

ustanawiajg procedury postgpowania
i$rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajgce z ich stosowania. Jezeli za-
grozen nie mozna wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomocg
tych procedur i Srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowac przy uzy-
ciu odpowiednich $rodkéw ochrony
indywidualnej, w tym Srodkéw
ochrony skéry i drég oddechowych.

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyskac pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Mini- Maksy-
malna malna
zawartos¢ | zawarto$¢
ideNI?t;lﬁelza— Gatunek lub | - Maksy- Data waznoéci
/ Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny mg Pozostale przepisy leni
dC)c?ni zwierzecia wiek | substancji czynnej/kg zezwolenia
odatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a825 iv ,Rybofla- | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. Dodatek moze by¢ stosowany w wo-|  11.4.2033
wina, lub » | Preparat o minimalnej zawarto$ci 80 % ryboflawiny gat_unkl dzie do pojenia.
»witamina B,” | . . 20 zwierzat . . .
i maksymalnej zawartoséci 3 % wody 2. W informacjach na temat stosowania
Posta¢ stata dodatku i premikséw nalezy wskazaé
. . warunki przechowywania, stabilno$¢
Charakterystyka substancji czynnej przy obrébce cieplnej oraz stabilno$é
Wz6r chemiczny: C,;H,0N4O4 w wodzie do pojenia.
Numer CAS: 83-88-5 3. Podmioty dzialajace na rynku pasz

Czystoé¢: minimum 98 %
Wytwarzana w drodze fermentacji przez Bacillus
subtilis KCCM 10445

Metoda analityczna (')

Do oznaczania ryboflawiny w dodatku paszowym:
Farmakopea Europejska — monografia 0292

Do oznaczania ryboflawiny w premiksach: —
wysokosprawna chromatografia cieczowa z detekcja
UV (HPLC-UV) - VDLUFA Bd. 1], 13.9.1

Do oznaczania ryboflawiny (jako witamina B2
ogdlem) w mieszankach paszowych i wodzie: -
wysokosprawna chromatografia cieczowa z detekcja
fluorescencyjng (HPLCFLD) — EN 14152.

ustanawiajg procedury postgpowania
i$rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
wynikajgce z ich stosowania. Jezeli za-
grozen nie mozna wyeliminowa¢ ani
maksymalnie ograniczy¢ za pomocg
tych procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowaé przy uzy-
ciu §rodkéw ochrony indywidualnej,
w tym $rodkéw ochrony skory.

(") Informacje na temat metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastgpujgcym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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