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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2023/651
af 20. marts 2023

om godkendelse af riboflavin (vitamin B,) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og et praparat
af riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 som fodertilsetningsstof til alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsaetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for udstedelse af sdidanne godkendelser.

(2)  Toverensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 blev der indgivet en ansegning om godkendelse af
riboflavin 98 % (vitamin B,) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og af et praparat af Bacillus subtilis 80 %
produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445. Ansegningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelsen af riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og et praparat af
riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 som fodertils@tningsstof til alle dyrearter med klassificering i
kategorien »tilseetningsstoffer med ernaringsmassige egenskaber« og i den funktionelle gruppe »vitaminer,
provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning«.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sine udtalelser af 5. maj 2021 (3 og
27. september 2022 (), at riboflavin (98 %) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og et praparat af riboflavin
(80 %) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 ikke har skadelige virkninger pé dyrs sundhed, forbrugersikkerhed
eller miljoet. Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet af riboflavin ikke er farligt ved inddnding. Da der
ikke foreligger tilstrackkelige oplysninger, kunne der ikke drages nogen konklusioner om mulige risici ved inddnding
af riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445. Hverken riboflavin eller praparatet af riboflavin er
irriterende for hud eller gjne. Da der ikke foreligger tilstraekkelige oplysninger, kunne der desuden ikke drages nogen
konklusioner om, hvorvidt riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og praparatet af riboflavin
produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 har potentiale for at veere hudsensibiliserende.

(5)  Autoriteten konkluderede, at riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og preparatet af riboflavin
produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 er effektive kilder til dekning af dyrs ernzringsmeessige behov, nar
indgift sker via foder ogleller drikkevand. Autoriteten mener ikke, at der er behov for serlige krav vedrgrende
overvdgning efter markedsforingen. Den har ogsd gennemgéet den rapport om metoder til analyse af fodertilsaet-
ningsstoffet, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(6)  En godkendelse af riboflavin med en renhed pd minimum 80 % produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 er
tidligere blevet afvist og eksisterende lagre af dette tilseetningsstof samt foder med indhold heraf skulle treekkes
tilbage fra markedet som fastsat i Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2018/1254 (*) grundet forekomst
i tilsaetningsstoffet af levedygtige celler og rekombinant DNA af den genetisk modificerede produktionsstamme

EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.
EFSA Journal 2021:19(6):6629.
EFSA Journal 2022:20(10):7607.
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/1254 af 19. september 2018 om afvisning af at godkende riboflavin (80 %)
fremstillet af Bacillus subtilis KCCM-10445 som et fodertilsatningsstof tilhgrende den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og
kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning« (EUT L 237 af 20.9.2018, s. 5).
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Bacillus subtilis KCCM 10445, der var baerer af gener for antimikrobiel resistens og udgjorde en risiko for malarterne,
forbrugerne, brugerne og miljget. Det riboflavin, for hvilket godkendelsen blev afvist, sével som det foreliggende
riboflavin (98 %) produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og praparatet af riboflavin (80 %) produceret af
Bacillus subtilis KCCM 10445 er produceret af den samme produktionsstamme (Bacillus subtilis KCCM 10445). Ved
at oge de 80 % i den afviste godkendelse til 98 % i denne godkendelse er renheden af riboflavin er dog blevet
forbedret. Autoriteten har i sine ovennavnte udtalelser anfort, at de levedygtige celler og det rekombinante DNA fra
Bacillus subtilis KCCM 10445 ikke blev pévist i det riboflavin og i det praparat af riboflavin, der er omfattet af denne
ansggning, og at disse tilsetningsstoffer derfor ikke giver anledning til sikkerhedsmessige betenkeligheder i
forbindelse med den genetiske modifikation af produktionsstammen.

(7)  Vurderingen af riboflavin produceret af Bacillus subtilis KCCM 10445 og af praparatet af riboflavin produceret af
Bacillus subtilis KCCM 10445 viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, er
opfyldt. Anvendelsen af stoffet og af praparatet ber derfor godkendes. Kommissionen mener derfor, at der ber
treeffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre negative virkninger for menneskers sundhed, navnlig
hvad angdr brugerne af tilsaetningsstoffet.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte stof og praparat, der tilhorer tilsetningsstofkategorien stilsaetningsstoffer med ernaringsmeessige
egenskaber« og til den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende
virkning, tillades anvendt som fodertilsatningsstoffer pa de betingelser, der er fastsat i bilaget.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 20. marts 2023.

Pd Kommissionens veghe
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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Mini- Maksi-
Tilsaetnings- | mumsind- | mumsind-
stoffets Til . ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller Maksi- hold hold dre b | Godkendelse
identifika- listningssto analysemetode -kategori - : : Andre bestemmelser 1dig til
N Y g salder | mg tilsetningsstof/kg gyldig
tionsnummer fuldfoder med et
vandindhold pd 12 %
Kategori af tilsaetningsstoffer med ernzeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
3a8251iii | »Riboflavin« |Tilsetningsstoffets sammensaetning Alle — — — 1. Tilsetningsstoffet kan anvendes i| 11.4.2033
eller »glzamln Riboflavin med maksimalt 1,5 % vand dyrearter drikkevand.
: Fast form 2. 1 brugsvejledningen for anvendelsen
, . af tilsaetningsstoffet og forblandingen
Aktivstoffets karakteristika angives oplagringsbetingelser, stabili-
Kemisk formel: C,,H,oN,O, tet over for varmebehandling og sta-
CAS-nummer: 83-88-5 bilitet i drikkevand.
Renhed: minimum 98 % 3. Foderstofvirksomhedslederne  skal

Produceret ved fermentering med Bacillus subtilis
KCCM 10445

Analysemetode (')

Til bestemmelse af riboflavin i
fodertilsetningsstoffet: — Den Europziske
Farmakopé 01/2008:0292

Til bestemmelse af riboflavin i forblandinger: —
Hojtryksvaeskekromatografi med UV-detektion
(HPLC-UV) (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III, 13.9.1

Til bestemmelse af riboflavin (som totalt vitamin B2)

i foderblandinger og vand: —
Hojtryksvaskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLCFLD) — EN 14152.

fastlaegge driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for brugerne
af tilseetningsstoffet og forblandinger-
ne med henblik pa at imedegé poten-
tielle risici ved anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes eller begranses
til et minimum ved hjelp af sddanne
procedurer og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og forblandingerne
anvendes med passende personlige
vaernemidler, herunder hudbeskyt-
telse og dndedratsvaern.

(") Neermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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Mini- Maksi-
Tilseetnings- | mumsind- | mumsind-
stoffets i . ¢ Sammensztning, kemisk betegnelse, beskrivelse, Dyreart eller Maksi- hold hold dre b | Godkendelse
identifika- | [ Setningssto analysemetode -kategori - : ; Andre bestemmelser 1dig til
. Y g salder | mg tilsztningsstoflkg gyldig
tionsnummer fuldfoder med et
vandindhold pa 12 %
Kategori af tilsaetningsstoffer med ernzeringsmaessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
3a825y | »Riboflavin« |Tilseetningsstoffets sammensetning Alle — — — 1. Tilseetningsstoffet kan anvendes i| 11.4.2033
eller »gntamm Praeparat indeholdende mindst 80 % riboflavin og dyrearter drikkevand.
2

hgjst 3 % vand
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Kemisk formel: C;,H,oN,O¢

CAS-nummer: 83-88-5

Renhed: minimum 98 %

Produceret ved fermentering med Bacillus subtilis
KCCM 10445

Analysemetode (")

Til bestemmelse af riboflavin i
fodertilsatningsstoffet: Den Europziske Farmakopé
monografi: 0292

Til bestemmelse af riboflavin i forblandinger: —
Hojtryksvaskekromatografi med UV-detektion
(HPLC-UV) (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III, 13.9.1
Til bestemmelse af riboflavin (som totalt vitamin B2)
i foderblandinger og vand: —
Hojtryksvaskekromatografi med
fluorescensdetektion (HPLCFLD) — EN 14152.

I brugsvejledningen for anvendelsen
af tilsaetningsstoffet og forblandingen
angives oplagringsbetingelser, stabili-
tet over for varmebehandling og sta-
bilitet i drikkevand.

Foderstofvirksomhedslederne  skal
fastleegge driftsprocedurer og admini-
strative foranstaltninger for brugerne
af tilsetningsstoffet og forblandinger-
ne med henblik pa at imedegé poten-
tielle risici ved anvendelse. I tilflde,
hvor risiciene ikke kan fjernes eller
reduceres til et minimum ved hjelp
af disse procedurer og foranstaltnin-
ger, md tilsaetningsstoffet og forblan-
dingerne kun anvendes med de for-
nedne  personlige  varnemidler,
herunder hudbeskyttelse.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pé referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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