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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2023/1705 DER KOMMISSION
vom 7. September 2023

zur Zulassung einer Zubereitung aus Riboflavin (Vitamin B,), hergestellt aus Bacillus subtilis CGMCC
13326 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir alle Tierarten

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernahrung
zugelassen werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fur die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung einer Zubereitung aus
Riboflavin (Vitamin B,), hergestellt aus Bacillus subtilis CGMCC 13326, vorgelegt. Dem Antrag waren die nach
Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer Zubereitung aus Riboflavin, hergestellt aus Bacillus subtilis CGMCC 13326,
als Futtermittelzusatzstoff fiir alle Tierarten, wobei der Zusatzstoff in die Zusatzstoftkategorie ,ernahrungsphysio-
logische Zusatzstoffe“ und in die Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit
dhnlicher Wirkung® eingeordnet werden soll.

(4)  Die Europdische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) zog in ihrem Gutachten vom
1. Februar 2023 (%) den Schluss, dass die Zubereitung von Riboflavin, hergestellt aus Bacillus subtilis CGMCC 13326,
unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen keine schidlichen Auswirkungen auf die Tiergesundheit, die
Verbrauchersicherheit oder die Umwelt hat. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass Riboflavin ein bekannter
Photosensibilisator ist, der photoallergische Reaktionen der Haut und Augen hervorrufen kann, dass die
Zubereitung aus Riboflavin, hergestellt aus Bacillus subtilis CGMCC 13326, bei Inhalation ein Risiko fur die
Anwender darstellt und dass in Ermangelung von Daten keine Riickschliisse beziiglich des augen- und
hautreizenden bzw. hautsensibilisierenden Potenzials der Zubereitung gezogen werden kénnen. Der Zusatzstoff
deckt nach Auffassung der Behorde wirksam den erndhrungsphysiologischen Bedarf des Tieres. Besondere
Vorgaben fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hilt die Behérde nicht fiir erforderlich. Sie hat
auflerdem den Bericht tiber die Methoden zur Analyse der Futtermittelzusatzstoffe in Futtermitteln, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat, gepriift.

(5)  Daher ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Riboflavin, hergestellt aus Bacillus subtilis
CGMCC 13326, die Bedingungen gemif$ Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Die Verwendung
dieses Stoffs sollte daher zugelassen werden. Die Kommission ist auflerdem der Auffassung, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des
Zusatzstofts zu verhindern.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7874.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Der im Anhang beschriebene Stoff, der der Zusatzstoffkategorie ,erndhrungsphysiologische Zusatzstoffe“ und der
Funktionsgruppe ,Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung“ angehort, wird unter den
in diesem Anhang aufgefithrten Bedingungen als Futtermittelzusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.
Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 7. September 2023

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN



ANHANG
Mindestge- | Hochstge-
halt halt
Kennnum-
mer des Jusatzstoff | Zusammensetzung, chemische Bezeichnung, Beschreibung, | Tierart oder | Hochstal- mg Wirkstoff/kg Sonstice Bestimmuneen Geltungsdauer
Zusatzst- Analysemethode Tier-kategorie ter Alleinfuttermittel mit 8 g der Zulassung
offs einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: ernihrungsphysiologische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Vitamine, Provitamine und chemisch definierte Stoffe mit dhnlicher Wirkung
3a825V | ,Riboflavin“ | Zusammensetzung des Zusatzstoffs Alle Tierarten — — — 1. In der Gebrauchsanweisung fiir den | 28. September
od“er ,Vitamin Zubereitung mit > 80 % Riboflavin. Z'usatz.stoff und d%e Vormlschunge'n 2033
B, sind die Lagerbedingungen und die
Hochstens 3 % Wasser Stabilitit bei Warmebehandlung an-
Fest zugeben.
2. Die Futtermittelunternehmer miissen

Charakterisierung des Wirkstoffs
Riboflavin

Chemische Formel: C;,H,,N,O¢
CAS-Nummer: 83-88-5

Reinheit: mindestens 98 %
Hergestellt durch Fermentation mit Bacillus subtilis
CGMCC 13326

Analysemethode ()
Zur Bestimmung von Riboflavin in der Zubereitung
des Futtermittelzusatzstoffs und den Vormischungen:

— Hochleistungsfliissigchromatografie mit UV-De-
tektion, HPLC-UV (VDLUFA Bd. 111, 13.9.1)

Zur Bestimmung von Riboflavin (als Gesamtgehalt an
Vitamin B2) in Mischfutter:

— Hochleistungsfliissigkeitschromatografie mit
Fluoreszenzdetektion, HPLC-FLD (EN 14152)

fir die Verwender des Zusatzstoffs
und der Vormischungen operative
Verfahren und organisatorische Maf-
nahmen festlegen, um potenzielle Ri-
siken aufgrund der Verwendung zu
vermeiden. Koénnen diese Risiken
durch solche Verfahren und Mafnah-
men nicht beseitigt werden, so sind
Zusatzstoff und Vormischungen mit
personlicher Atem-, Augen- und
Hautschutzausriistung zu verwen-
den.

(") Néhere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[ec.europa.culjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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