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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EI’J) 2023/651
z 20. marca 2023

o povoleni riboflavinu (vitamin B,) produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445
a pripravku s obsahom riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445
ako kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zrete[om na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok ur¢enych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelenia takéhoto povolenia.

(2)  Vstlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie 98 % riboflavinu (vitamin
B,) produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 a pripravku s 80 % obsahom riboflavinu
produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 a pripravku
s obsahom riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 ako kfmnych doplnkovych
latok pre vsetky druhy zvierat, ktoré sa maja zaradit do kategorie ,vyzivné doplnkové latky“ a do funkénej skupiny
,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny ti¢inok*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanoviskdch z 5. mdja 2021 (%) a 27. septembra 2022 (°)
skonstatoval, Ze riboflavin (98 %) produkovany mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 a pripravok
s obsahom riboflavinu (80 %) produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 nemaji za
navrhovanych podmienok pouzivania negativny tcinok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné
prostredie. Dalej dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom riboflavinu nie je nebezpe¢ny pri vdychnuti. Vzhladom
na chybajice tidaje nemozno dospiet k zdveru o potencidlnom riziku pri vdychnuti riboflavinu produkovaného
mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445. Riboflavin ani pripravok s obsahom riboflavinu nie st drazdivé
pre pokozku ani oci. Pre chybajtice Gidaje nemozno dospiet k zdverom ani o potencidli riboflavinu produkovaného
mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 a pripravku s obsahom riboflavinu produkovaného
mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 stat sa senzibilizdtorom koZe.

(5)  Urad dospel k zdveru, ze riboflavin produkovany mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 a pripravok
s obsahom riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 st G¢innym zdrojom na
uspokojovanie vyzivovych potrieb zvierat pri podavani v krmive afalebo vo vode na napajanie. Urad nepovazuje za
potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroven overil spravu o metédach
analyzy kfmnych doplnkovych litok v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢.1831/2003.

(6)  Povolenie riboflavinu s minimalnou istotou 80 % produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445
bolo v minulosti zamietnuté a existujice zdsoby uvedenej doplnkovej latky a krmiva s jej obsahom sa mali stiahnut
z trhu, ako sa stanovuje vo vykondvacom nariadeni Komisie (EU) 2018/1254 (), z dovodu pritomnosti
zivotaschopnych buniek a rekombinantnej DNA z geneticky modifikovaného produkéného kmertia Bacillus subtilis
KCCM 10445 v doplnkovej latke, ktoré nesti gény antimikrobidlnej rezistencie a predstavuji riziko pre cielové

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(6):6629.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(10):7607.

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2018/1254 z 19. septembra 2018 o zamietnuti povolenia riboflavinu (80 %) produkovaného
mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM-10445 ako kimnej doplnkovej latky, ktord patri do funk¢nej skupiny ,vitaminy, provitaminy
a chemicky presne vymedzené ldtky, ktoré maji obdobny téinok* (U. v. EU L 237, 20.9.2018, s. 5).
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druhy, spotrebitelov, pouzivatelov a Zivotné prostredie. Riboflavin, pre ktory bolo povolenie zamietnuté, ako aj
sucasny riboflavin (98 %) produkovany mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 a pripravok s obsahom
riboflavinu (80 %) produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 st produkované rovnakym
produkénym kmetiom (Bacillus subtilis KCCM 10445). Cistota riboflavinu sa vsak zlepsila, a to zvysenim z 80 %
v povoleni, ktoré bolo zamietnuté, na 98 % v tomto povoleni. Urad v danych stanoviskach uviedol, ze v riboflavine
a v pripravku s obsahom riboflavinu, na ktoré sa vztahuje tito Ziadost, neboli zistené Zivotaschopné bunky ani
rekombinantnd DNA z mikroorganizmu Bacillus subtilis KCCM 10445, a preto uvedené doplnkové ldtky
nepredstavuji Ziadne bezpecnostné riziko v stvislosti s genetickou modifikdciou produkéného kmena.

(7)  Z posudenia riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 a pripravku s obsahom
riboflavinu produkovaného mikroorganizmom Bacillus subtilis KCCM 10445 vyplyva, Ze podmienky povolenia
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZivanie tejto ldtky a tohto pripravku by sa preto
malo povolit. Komisia sa okrem toho domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabrénit negativnym tic¢inkom na zdravie 'udi, najmi pokial ide o pouzivatelov danych doplnkovych latok.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latka a pripravok $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny ucinok®, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové latky vo vyzive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 20. marca 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
- malny mélny
Idenfl’ﬁkacne ) Druh alebo ) obsah obsah ) )
cislo Doplnkovd Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda kategéria Maxi- P Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej latka ’ Y » OpIS, 8 mélny vek | v mg dcinnej latky/kg povolenia
latky zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria vyZzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré majii obdobny dcinok
3a8251iii | ,riboflavin® |ZloZenie doplnkovej ltky vetky - - - 1. Doplnkovd latka sa moze pouzivatvo| 11.4.2033
. alel?o « |riboflavin s maximdlnym obsahom vody 1,5 % dr}l hy vode na napdjanie.
,Vvitamin B, , zvierat , s .
Tuhd forma 2. V ndvode na pouzitie doplnkovej
P latky a premixu sa musia uviest pod-
Charakteristika icinnej Litky mienky skladovania, stabilita pri te-
Chemicky vzorec: C;;H,0N,0, pelnom osetreni a stabilita vo vode
CAS dislo: 83-88-5 na napdjanie.
Cistota: minimalne 98 % 3. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

produkovany fermentdciou s pouzZitim Bacillus
subtilis KCCM 10445

Analytickd metéda (%)

Na stanovenie riboflavinu v kfmnej doplnkovej latke:
— Eur6psky liekopis Ph. Eur 01/2008:0292

Na stanovenie riboflavinu v premixoch: —
vysokot¢innd kvapalinovd chromatografia s UV
detekciou (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 111, 13.9.1

Na stanovenie riboflavinu (ako celkového vitaminu
B,) v kimnej zmesi a vo vode: — vysokot¢innd
kvapalinovd chromatografia s fluorescen¢nou
detekciou, HPLCFLD — EN 14152

a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozZno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo znizit
na minimum, doplnkova latka a pre-
mixy sa musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi prostriedkami
vratane prostriedkov na ochranu po-
kozky a dychacich ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Mini- Maxi-
malny mélny
IdenEi,ﬁkaéné ) Druh alebo ) obsah obsah ) )
cislo Doplnkova Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda kategéria Maxi- P Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej latka ’ y » OpIS, 8 mélny vek | v mg Gcinnej latky/kg povolenia
latky zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti
12 %
Kategéria vyZivnych doplnkovych litok. Funk¢nd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré majii obdobny d¢inok
3a825 | ,riboflavin“ | ZloZenie doplnkovej ltky vetky - - - 1. Doplnkovid latka sa moze pouzivatvo| 11.4.2033
. alel?o « | pripravok obsahujtici minimélne 80 % riboflavinu dr}J hy vode na napdjanie.
»vitamin B, . o zvierat . G .
a maximalne 3 % vody 2. V ndvode na pouzitie doplnkovej
Tuhd forma latky a premixu sa musia uviest pod-
P mienky skladovania, stabilita pri te-
Charakteristika icinnej Litky pelnom oetreni a stabilita vo vode
Chemicky vzorec: C;;H,0N4O5 na napéjanie.
CAS Cislo: 83-88-5 3. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

Cistota: minimélne 98 %
produkovany fermentdciou s pouzitim Bacillus
subtilis KCCM 10445

Analytickd metdda (")

Na stanovenie riboflavinu v kfmnej doplnkovej latke:
Eurépsky liekopis Ph. Eur. monografia: 0292

Na stanovenie riboflavinu v premixoch: —
vysokot¢innd kvapalinovd chromatografia s UV
detekciou (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. I, 13.9.1

Na stanovenie riboflavinu (ako celkového vitaminu
B,) v kimnej zmesi a vo vode: — vysokoti¢innd
kvapalinovéd chromatografia s fluorescenénou
detekciou, HPLCFLD — EN 14152

a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
lom riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemoZzno takymito postupmi
a opatreniami odstranit alebo znizit
na minimum, doplnkova ldtka a pre-
mixy sa musia pouZivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi prostriedkami
vratane prostriedkov na ochranu po-
kozky.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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