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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2023/651
ze dne 20. bfezna 2023

o povoleni riboflavinu (vitamin B,) z Bacillus subtilis KCCM 10445 a pfipravku riboflavinu z Bacillus
subtilis KCCM 10445 jako dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkdch
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 18312003 byla podéna zadost o povoleni 98 % riboflavinu (vitamin B,)
z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravku 80 % riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445. Tato zddost byla
poddna spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravku riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM
10445 jako dopliikovych latek pro viechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie ,nutri¢ni doplitkové latky*
a funkéni skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované ltky se srovnatelnym aéinkem*.

(4)  Evropsky dfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad“) ve svych stanoviscich ze dne 5. kvétna 2021 ()
a 27. zafi 2022 () dospél k zavéru, Ze za navrzenych podminek uziti nemd riboflavin (98 %) z Bacillus subtilis
KCCM 10445 a piipravek riboflavinu (80 %) z Bacillus subtilis KCCM 10445 nepiiznivé Gcinky na zdravi zvifat,
bezpecnost spotiebiteltt ani na zivotni prostiedi. Urad ddle dospél k zdvéru, ze piipravek riboflavinu neni
nebezpecny pii vdechovani. Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici zddné tdaje, nelze dospét k zdvérim
o mozném riziku pfi vdechovéni riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445. Ani riboflavin, ani pfipravek
riboflavinu nejsou drdzdivé pro kazi nebo o¢i. Vzhledem k tomu, Ze nebyly k dispozici zddné ddaje, nelze navic
dospét k zavérim o potencidlu senzibilizace kiize u riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravku
riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445.

(5)  Utad dospél k zévéru, Ze riboflavin z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravek riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM
10445 jsou G¢innym zdrojem pii uspokojovéni vyzivovych potfeb zvifat, jsou-li poddvany v krmivu a/nebo ve
vodé k napdjeni. Utad zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje za nutné. Urad také ovéiil
zpravu o metodach analyzy téchto dopliikovych litek pfidanych do krmiv pfedloZenou referenéni laboratofd,
zf{zenou naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Povoleni riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445 o ¢istoté nejméné 80 % bylo difve zamitnuto a stdvajici zdsoby
uvedené dopliikové latky a krmiv, kterd ji obsahuji, mély byt staZeny z trhu, jak stanovi provadéci nafizeni Komise
(EU) 2018/1254 (%), a to z divodu pfitomnosti Zivotaschopnych bunék a rekombinantni DNA z geneticky
modifikovaného produkéniho kmene Bacillus subtilis KCCM 10445, ktery nese geny antimikrobidlni rezistence
a predstavuje riziko pro cilové druhy, spotfebitele, uZivatele a Zivotni prostfedi. Riboflavin, jehoz povoleni bylo

Ur. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
EFSA Journal 2021;19(6):6629.
EFSA Journal 2022;20(10):7607.
Provadéci nafizeni Komise (EU) 2018/1254 ze dne 19. z4a{ 2018 o zamitnuti povoleni riboflavinu (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-
10445 jako dopliikové latky patiici do funkéni skupiny vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym
tcinkem (UE. vést. L 237, 20.9.2018, s. 5).
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zamitnuto, jakoZ i stavajici riboflavin (98 %) z Bacillus subtilis KCCM 10445 a ptipravek riboflavinu (80 %) z Bacillus
subtilis KCCM 10445 se vyrab&ji ze stejného produkéniho kmene (Bacillus subtilis KCCM 10445). Doslo vSak ke
zlepSent Cistoty riboflavinu, a to zvySenim z 80 % v povoleni, které bylo zamitnuto, na 98 % v tomto povoleni. Ve
svych vyse uvedenych stanoviscich tfad uvedl, Ze Zivotaschopné buniky a rekombinantni DNA u Bacillus subtilis
KCCM 10445 nebyly zjistény v riboflavinu a v piipravku riboflavinu, které jsou pfedmétem této Zddosti, a Ze proto
uvedené doplitkové latky nepfedstavuji Zddné bezpecnostni riziko souvisejici s genetickou modifikaci daného
produkéniho kmene.

(7)  Posouzeni riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445 a piipravku riboflavinu z Bacillus subtilis KCCM 10445
prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by
pouzivani uvedené litky a uvedeného pfipravku mélo byt povoleno. Kromé toho se Komise domnivd, Ze by méla
byt piijata vhodnd ochrannd opatfent, aby se zabranilo neptiznivym a¢inkiim na lidské zdravi, zejména pokud jde
o uzivatele uvedenych dopliikovych latek.

(8)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Latka a pfipravek uvedené v ptiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek ,nutri¢ni doplikové latky* a funkéni skupiny

,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym ti¢inkem®, se povoluji jako dopliikové latky ve
vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. bfezna 2023.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimadln{ | Maximaln{
Identifika¢ni obsah obsah
Cislo Dopliikové Druh nebo Maximdln{ PRy Konec platnosti
doplitkové f k Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie oy mg G¢inné ldtky/kg Jind ustanoveni pl .
Ollj’nk ové atka Soiat Stai{ kompletniho krmiva povoleni
atky o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové latky. Funké¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym déinkem.
3a825iii | ,Riboflavin“ |SloZeni dopliikové ldtky Viechny — — — 1. Doplikovd litka smi byt pouZivana| 11.4.2033
nebo %Vl“tamm Riboflavin s maximalnim obsahem vody 1,5 % drl,{h 4 ve vodé k napdjent.
2 p zvifat . o Sl 21z
Pevnd forma 2. Vnévodu pro pouziti dopliikové latky
o a premixii musi byt uvedeny pod-
Charakteristika icinné ldtky minky skladovani, stabilita pfi tepel-
Chemicky vzorec: C;;H,0N,0, ném oSetien{ a stabilita ve vodé k na-
CAS: 83-88-5 pdjent.
Cistota: nejmené 98 % 3. Pro uzivatele doplikové latky a pre-

Ziskany fermentaci pomoci Bacillus subtilis KCCM
10445

Analytickd metoda (')

Pro stanoven riboflavinu v dopliikové latce: —
Evropsky lékopis Ph. Eur 01/2008:0292

Pro stanoveni riboflavinu v premixech: -
vysokot¢innd kapalinovd chromatografie s UV
detekci (HPLC-UV) - VDLUFA Bd. 11, 13.9.1

Pro stanoven( riboflavinu (jako vitaminu B2 celkem)
v krmnych smésich a ve vodé: — vysokot&innd
kapalinova chromatografie s fluorescen¢ni detekei
(HPLCFLD) - EN 14152

mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podniki stanovit provozni po-
stupy a organizacni opatfeni, které
budou fesit ptipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatie-
nimi vyloudit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkova latka a pre-
mixy pouzivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi  prostfedky,  vcetné

ochrany pokozky a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodach Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Miniméln{ | Maximdlni

obsah obsah

Identifika¢ni
cislo Dopliikové Druh nebo Maximaln{ Y Konec platnosti
doplitkové Ttk Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie o mg G¢inné litky/kg Jind ustanoveni leni
0}lj’nk o e zvifat start kompletniho krmiva povoleni
atky o obsahu vlhkosti
12 %
Kategorie: nutri¢ni doplitkové latky. Funk¢ni skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym d¢inkem.
3a825iv | ,Riboflavin“ |SloZeni dopliikové ldtky Viechny — — — 1. Doplikové litka smi byt pouzivina| 11.4.2033
yvitamin | . ISP . . h ¢ k napdjent.
nebo BVI“ amin Pripravek obsahujici nejméné 80 % riboflavinu Czileilfa)t] ve vodé k napdjen
2

a nejvyse 3 % vody
Pevnd forma

Charakteristika ticinné ldtky

Chemicky vzorec: C;,H,0N,O4

CAS: 83-88-5

Cistota: nejméné 98 %

Ziskany fermentaci pomoci Bacillus subtilis KCCM
10445

Analytickd metoda (")

Pro stanoven riboflavinu v doplikové latce:
Evropsky lékopis Ph. Eur. monograph:0292

Pro stanoven{ riboflavinu v premixech: —
vysokot¢innd kapalinovd chromatografie s UV
detekci (HPLC-UV) - VDLUFA Bd. I1I, 13.9.1

Pro stanoveni riboflavinu (jako vitaminu B2 celkem)
v krmnych smésich a ve vodé: — vysokot¢innd
kapalinovd chromatografie s fluorescen¢ni detekef
(HPLCFLD) - EN 14152

2. Vnévodu pro pouziti dopliikové latky
a premixti musi byt uvedeny pod-
minky skladovani, stabilita pfi tepel-
ném osetfent a stabilita ve vodé k na-
péjen.

3. Pro uzivatele doplnkové litky a pre-
mixti musi provozovatelé krmivai-
skych podniki stanovit provozni po-
stupy a organizaini opatfeni, které
budou fesit ptipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouzitl. Pokud uvedend
rizika nelze témito postupy a opatie-
nimi vyloudit nebo sniZit na mini-
mum, musi se doplitkova latka a pre-
mixy pouZivat s vhodnymi osobnimi
ochrannymi  prostfedky,  vcetné
ochrany pokozky.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratore: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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