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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/651
av den 20 mars 2023

om godkinnande av riboflavin (vitamin B,) framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 och ett
preparat av riboflavin framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 som fodertillsatser for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av riboflavin 98 % (vitamin B,) framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 och ett
preparat av riboflavin 80 % framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 har limnats in i enlighet med artikel 7 i
forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande av riboflavin framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 och ett preparat av riboflavin
framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 som fodertillsatser {or alla djurarter i kategorin "néringstillsatser” och den
funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 5 maj
2021 () och den 27 september 2022 (}) att riboflavin (98 %) framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 och
preparatet av riboflavin (80 %) framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 under foreslagna anvindningsvillkor inte
inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
dessutom att preparatet av riboflavin inte dr farligt vid inandning. I brist pa uppgifter kunde inga slutsatser dras om
en eventuell risk vid inandning av riboflavin framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445. Varken riboflavin eller
preparatet av riboflavin ar irriterande for hud eller 6gon. I brist pa uppgifter kunde dessutom inga slutsatser dras
om huruvida riboflavin framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 och preparatet av riboflavin framstéllt av Bacillus
subtilis KCCM 10445 kan vara hudsensibiliserande.

(5)  Livsmedelsmyndigheten konstaterade att riboflavin framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 och preparatet av
riboflavin framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 ir effektiva killor for att tillgodose djurs niringsbehov nir de
administreras via foder och/eller dricksvatten. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs nagra sirskilda krav
pa overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven rapporten om analysmetoderna for fodertill-
satserna i foder som lamnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Riboflavin med en renhetsgrad pd minst 80 % framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 godkindes inte tidigare, och
befintliga lager av den tillsatsen och foder som innehéller den tillsatsen skulle dras tillbaka fran marknaden enligt
kommissionens genomforandeférordning (EU) 2018/1254 (*) pa grund av forekomst i tillsatsen av livsdugliga celler
och rekombinant-DNA frin den genetiskt modifierade produktionsstammen Bacillus subtilis KCCM 10445 som
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innehaller gener for antimikrobiell resistens och utgdr en risk for malarterna, konsumenterna, anvindarna och
miljon. Det riboflavin som inte godkidndes och det hir angivna riboflavinet (98 %) framstillt av Bacillus subtilis
KCCM 10445 och preparatet av riboflavin (80 %) framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 framstills av samma
produktionsstam (Bacillus subtilis KCCM 10445). Renhetsgraden hos riboflavinet har emellertid hojts, frén 80 % i
det riboflavin som inte godkandes till 98 % i detta godkdnnande. I ovannidmnda yttranden konstaterade livsmedels-
myndigheten att livsdugliga celler och rekombinant-DNA fran Bacillus subtilis KCCM 10445 inte kunde péavisas i det
riboflavin och i det preparat av riboflavin som dr féremal for denna ansokan och att dessa tillsatser dirfor inte ger
upphov till ndgon sikerhetsrisk som ar férknippad med den genetiska modifieringen av produktionsstammen.

(7)  Bedomningen av riboflavin framstillt av Bacillus subtilis KCCM 10445 och preparatet av riboflavin framstallt av
Bacillus subtilis KCCM 10445 visar att villkoren for godkinnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ir
uppfyllda. Anvindningen av dmnet och preparatet bor darfor godkidnnas. Kommissionen anser dessutom att
lampliga skyddsétgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd ménniskors halsa, framfor allt vad galler
anvéndare av tillsatserna.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det dmne och det preparat i kategorin "ndringstillsatser” och den funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och
kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkidnns som fodertillsatser, under forutsittning
att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 20 mars 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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Ligsta halt H}'(:glstta
Tillsatsens ittnine. kemisk formel. beskrivni . I . a ki d
identifierings- Tillsats Sammansattning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller | Hogsta . Ovriga bestimmelser Godkannandet
analysmetod djurkategori |  alder mg aktiv substans/kg giller till och med
nummer helfoder med en
vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt.
3a825iii | Riboflavin |Tillsatsens sammansdttning Alla - - - . Tillsatsen far anvindas via dricksvat-| 11.4.2033
eller \lzgltamm Riboflavin med en hogsta vattenhalt pd 1,5 % djurarter ten.
2

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: C;,H,0N4O¢

CAS-nr: 83-88-5

Renhetsgrad: minst 98 %

Framstillt genom fermentering med Bacillus subtilis
KCCM 10445

Analysmetod ()

Bestdmning av halten riboflavin i fodertillsatsen: —
Europeiska farmakopén 01/2008:0292

Bestdmning av halten riboflavin i férblandningar: -
Vitskekromatografi med UV-detektion (HPLC-UV) -
VDLUFA Bd. III, 13.9.1

Bestdmning av halten riboflavin (som total vitamin
B,) i foderblandningar och vatten: —
Vitskekromatografi med fluorescensdetektion
(HPLC-FLD) —EN 14152

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningarna: lag-
ringsvillkor, stabilitet vid virmebe-
handling och stabilitet i dricksvatten.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisato-
riska dtgarder for att hantera potenti-
ella risker som kan uppstd vid anvind-
ning. Nir dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett mini-
mum genom sddana rutiner och t-
girder ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med liamplig
personlig skyddsutrustning, inklusive
hudskydd och andningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[/ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

) Lagsta halt Hﬁflstta
; dz;lliisgzsr?;lss— Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, Djurart eller | Hogsta Ovrica bestimmelser Godkdnnandet
g analysmetod djurkategori |  alder mg aktiv substans/kg 8 giller till och med
nummer helfoder med en
vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt.
3a825iv | Riboflavin |Tillsatsens sammansdittning Alla - - - . Tillsatsen far anvindas via dricksvat-|  11.4.2033
eller vitamin djurarter ten.

B,

Preparat innehéllande minst 80 % riboflavin och
hogst 3 % vatten
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Kemisk formel: C;,H,oN,O¢

CAS-nr: 83-88-5

Renhetsgrad: minst 98 %

Framstillt genom fermentering med Bacillus subtilis
KCCM 10445

Analysmetod (')

Bestdmning av halten riboflavin i fodertillsatsen:
Europeiska farmakopén (monografi 0292)
Bestdmning av halten riboflavin i férblandningar: —
Vitskekromatografi med UV-detektion (HPLC-UV) -
VDLUFA Bd. II1, 13.9.1

Bestdmning av halten riboflavin (som total vitamin
B,) i foderblandningar och vatten: —
Vitskekromatografi med fluorescensdetektion
(HPLC-FLD) — EN 14152

. Ange foljande i bruksanvisningen till

tillsatsen och forblandningarna: lag-
ringsvillkor, stabilitet vid virmebe-
handling och stabilitet i dricksvatten.

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisato-
riska dtgarder for att hantera potenti-
ella risker som kan uppstd vid anvind-
ning. Nir dessa risker inte kan
elimineras eller minskas till ett mini-
mum genom sddana rutiner och at-
girder ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med limplig
personlig skyddsutrustning, inklusive

hudskydd.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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