21.3.2023 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 81/19

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2023/651 AL COMISIEI
din 20 martie 2023

privind autorizarea riboflavinei (vitamina B,) produse de Bacillus subtilis KCCM 10445 si a unui
preparat de riboflavind produsd de Bacillus subtilis KCCM 10445 ca aditivi pentru hrana tuturor
speciilor de animale

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor pentru hrana animalelor, precum si motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizatii.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depusi o cerere de autorizare a
riboflavinei 98 % (vitamina B,) produse de Bacillus subtilis KCCM 10445 si a unui preparat de riboflavind 80 %
produsd de Bacillus subtilis KCCM 10445. Cererea respectivd a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea vizeazd autorizarea riboflavinei produse de Bacillus subtilis KCCM 10445 si a unui preparat de riboflavind
produsd de Bacillus subtilis KCCM 10445 ca aditivi pentru hrana tuturor speciilor de animale, in vederea clasificdrii
in categoria ,aditivi nutritionali” si in grupa functionald ,vitamine, provitamine si substante bine definite din punct
de vedere chimic, cu efect similar”.

(4)  In avizele sale din 5 mai 2021 () si 27 septembrie 2022 (’), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(denumitd in continuare ,autoritatea”) a concluzionat cd, in conditiile de utilizare propuse, riboflavina (98 %)
produsi de Bacillus subtilis KCCM 10445 si preparatul de riboflavini (80 %) produsi de Bacillus subtilis KCCM 10445
nu au efecte adverse asupra sdndtdtii animalelor, sigurantei consumatorilor sau asupra mediului. Autoritatea a
concluzionat, de asemenea, cd preparatul de riboflavind nu este periculos prin inhalare. In absenta datelor, nu se
poate ajunge la nicio concluzie cu privire la posibilul risc prin inhalare al riboflavinei produse de Bacillus subtilis
KCCM 10445, Riboflavina si preparatul de riboflavind nu sunt iritante pentru piele sau ochi. In plus, in absenta
datelor, nu se poate ajunge la nicio concluzie cu privire la potentialul de sensibilizare cutanati al riboflavinei
produse de Bacillus subtilis KCCM 10445 si al preparatului de riboflavini produsi de Bacillus subtilis KCCM 10445.

(5)  Autoritatea a concluzionat cd riboflavina produsd de Bacillus subtilis KCCM 10445 si preparatul de riboflavind
produsi de Bacillus subtilis KCCM 10445 sunt o sursd eficace pentru acoperirea nevoilor nutritionale ale animalelor
atunci cind sunt administrate prin intermediul hranei pentru animale sifsau al apei de bdut. Autoritatea considerd
cd nu sunt necesare cerinte specifice de monitorizare ulterioard introducerii pe piatd. Ea a verificat, de asemenea,
raportul privind metoda de analizd a aditivilor pentru hrana animalelor, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(6)  Autorizarea riboflavinei cu o puritate minimd de 80 % produsd de Bacillus subtilis KCCM 10445 a fost refuzatd
anterior, iar stocurile existente ale aditivului respectiv si ale hranei pentru animale care o contin urmau si fie retrase
de pe piatd, astfel cum se prevede in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2018/1254 al Comisiei (*), din cauza
prezentei in aditiv a celulelor viabile si a ADN-ului recombinat din tulpina de productie modificatd genetic Bacillus
subtilis KCCM 10445, purtitoare de gene rezistente la antimicrobiene §i care prezintd un risc pentru speciile vizate,
consumatori, utilizatori si mediu. Riboflavina a cirei autorizare a fost refuzati, precum si riboflavina din cazul de
fatd (98 %) produsd de Bacillus subtilis KCCM 10445 si preparatul de riboflavind (80 %) produsd de Bacillus subtilis
KCCM 10445 sunt produse de aceeasi tulpini de productie (Bacillus subtilis KCCM 10445). Cu toate acestea,
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puritatea riboflavinei a fost imbunatdtitd, crescind de la 80 % in autorizatia care a fost refuzatd la 98 % in prezenta
autorizatie. In avizele sale mentionate mai sus, autoritatea a afirmat ci celulele viabile si ADN-ul recombinat din
Bacillus subtilis KCCM 10445 nu au fost detectate in riboflavina si in preparatul de riboflavini care fac obiectul
prezentei cereri si cd, prin urmare, aditivii respectivi nu prezintd nicio problemd de sigurantd asociatd cu
modificarea geneticd a tulpinii de productie.

Evaluarea riboflavinei produse de Bacillus subtilis KCCM 10445 si a preparatului de riboflavind produsa de Bacillus
subtilis KCCM 10445 aratd cd sunt indeplinite conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea substantei si a preparatului trebuie autorizati. In plus, Comisia considera ci
este necesar si fie luate masuri adecvate de protectie pentru a se preveni efectele negative asupra sdnatitii umarne,
indeosebi in ceea ce ii priveste pe utilizatorii aditivilor.

Misurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Substanta si preparatul mentionate in anexd, apartinand categoriei ,aditivi nutritionali” si grupei functionale ,vitamine,
provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar”, sunt autorizate ca aditivi pentru hrana
animalelor in conditiile previzute in anexa.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 martie 2023.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXA

Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim
Numdrul de Specia sau R - . .
identificare al Aditiv Compozitia, formula chimici, descrierea, metoda analiticd caltge oria de Varsta mg de Alte dispozitii Sfarsitul perioadei
aditivalui pozitia, ’ ’ a fmale maximi | substantd activi/kg de pozit de autorizare
1vutu 1 hrand completd pentru
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionald: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar

3a825 iii

~Riboflavina”
sau ,Vitamina
B,”

Comporzitia aditivului

Riboflavind cu maximum 1,5 % apa
Formd solidd

Caracterizarea substantei active

Formula chimici: C;,H,oN,O4

Numdrul CAS: 83-88-5

Puritate: minimum 98 %

Produsd prin fermentare cu Bacillus subtilis
KCCM 10445

Metoda analiticd (')

Pentru determinarea riboflavinei in aditivul destinat
hranei animalelor: — Farmacopeea European3 Ph.
Eur 01/2008:0292

Pentru determinarea riboflavinei in preamestecuri: —
Cromatografie lichida de inaltd performantd cu
detectie UV (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. II1, 13.9.1
Pentru determinarea riboflavinei (ca vitamina totald
B2) in hrana combinatd pentru animale si in apa: -
Cromatografie lichidd de inaltd performanta cu

detectarea fluorescentei (HPLCFLD) — EN 14152

Toate
speciile de
animale

1.

Aditivul poate fi utilizat prin interme-
diul apei de baut.

In instructiunile de utilizare a aditivu-
lui si a preamestecurilor, se mentio-
neazd conditiile de depozitare, stabili-
tatea la tratament termic si stabilitatea
in apa de baut.

Pentru utilizatorii aditivului §i ai prea-
mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sa sta-
bileasci proceduri operationale si ma-
suri organizatorice pentru a contraca-
ra riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care respec-
tivele riscuri nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin astfel de pro-
ceduri si de masuri, aditivul i prea-
mestecurile se utilizeazd cu echipa-
mente de protectie individuald
adecvate, inclusiv cu echipamente de
protectie pentru piele si respiratorie.

11.4.2033

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adres a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Continu- | Continu-
tul minim | tul maxim
Numdrul de Specia sau . o
o . i, N . s . Varsta mg de o Sfarsitul perioadei
1de13t.1tf1calre. al Aditiv Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda analiticd categor1a11 de maxim | substangd activi/kg de Alte dispozitii de autorizare
aditivui ammale hrand completd pentru
animale cu un continut
de umiditate de 12 %
Categoria aditivi nutritionali. Grupa functionald: vitamine, provitamine si substante bine definite din punct de vedere chimic, cu efect similar
3a825 v | ,Riboflavind” | Compozitia aditivului Toate — — — 1. Aditivul poate fi utilizat prin interme-|  11.4.2033
sau ,Vitamina A . . s speciile de diul apei de baut.
” Preparat contindnd minimum 80 % riboflavina si pec p
B, : i ? animale . .. e .
maximum 3 % apd 2. Ininstructiunile de utilizare a aditivu-
Forma solidd lui i a preamestecurilor, se mentio-
C . b L neazi conditiile de depozitare, stabili-
aracterizarea substangei active tatea la tratament termic si stabilitatea
Formula chimici: C;;H,oN,O¢ in apa de baut.
Numrul CAS: 83-88-5 3. Pentru utilizatorii aditivului si ai prea-

Puritate: minimum 98 %
Produsi prin fermentare cu Bacillus subtilis
KCCM 10445

Metoda analiticd ()

Pentru determinarea riboflavinei in aditivul destinat
hranei animalelor: Farmacopeea Europeand Ph. Eur.
monograph:0292

Pentru determinarea riboflavinei in preamestecuri: -
Cromatografie lichidd de inaltd performanta cu
detectie UV (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 11, 13.9.1
Pentru determinarea riboflavinei (ca vitamina totald
B2) in hrana combinati pentru animale si in apa: —
Cromatografie lichida de inaltd performantd cu
detectarea fluorescentei (HPLCFLD) — EN 14152.

mestecurilor, operatorii din sectorul
hranei pentru animale trebuie sa sta-
bileascd proceduri operationale i ma-
suri organizatorice pentru a contraca-
ra riscurile potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care respec-
tivele riscuri nu pot fi eliminate sau
reduse la minimum prin astfel de pro-
ceduri si mdsuri, aditivul si preames-
tecurile se utilizeazd cu echipamente
de protectie individuald adecvate, in-
clusiv cu echipamente de protectie
pentru piele.

(") Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmitoarea adresd a laboratorului de referinta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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