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KOMMISSIONENS GENNEMF@ORELSESFORORDNING (EU) 2025/1795
af 9. september 2025

om godkendelse af riboflavin (vitamin B,) produceret med Bacillus subtilis CGMCC 7.449 og et
preparat af riboflavin produceret med Bacillus subtilis CGMCC 7.449 som fodertilsatningsstoffer til
alle dyrearter

(E@S-relevant tekst)

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

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

ud fra folgende betragtninger:

(1) Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Der blev i overensstemmelse med artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansggning om godkendelse af
riboflavin (vitamin B,) produceret med Bacillus subtilis CGMCC 7.449 og af et praparat af riboflavin produceret med
Bacillus subtilis CGMCC 7.449. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) Den pégezldende ansegning vedrerer godkendelsen af stoffet riboflavin (vitamin B,) produceret med Bacillus subtilis
CGMCC 7.449 og praparatet af riboflavin produceret med Bacillus subtilis CGMCC 7.449 som fodertilsaetningsstoffer
til alle dyrearter med klassificering i tilseetningsstofkategorien »tilsatningsstoffer med ernaringsmaessige egenskaber«
og i den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkninge.

(4)  Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af 28. januar 2025 (%), at
riboflavin produceret med Bacillus subtilis CGMCC 7.449 og praparatet af riboflavin produceret med Bacillus subtilis
CGMCC 7.449 er sikre for alle dyrearter, forbrugerne og miljeet under de foresliede anvendelsesbetingelser.
Autoriteten konkluderede endvidere, at tils@tningsstofferne ikke er hud- eller gjenirriterende, men at de er
hudsensibiliserende og respiratorisk sensibiliserende. Inddnding og dermal eksponering betragtes som en risiko.
Autoriteten konkluderede ligeledes, at tilsetningsstofferne er effektive til at dakke dyrets ernaringsbehov.
Autoriteten mente ikke, at der er behov for swrlige krav om overvigning efter markedsferingen. Den har ligeledes
verificeret den rapport om metoden til analyse af fodertilsetningsstofferne i foder, der blev forelagt af det ved
forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede referencelaboratorium.

(5) P4 baggrund af ovenstiende finder Kommissionen, at stoffet riboflavin produceret med Bacillus subtilis CGMCC 7.449
og praparatet af riboflavin produceret med Bacillus subtilis CGMCC 7.449 opfylder betingelserne i artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1831/2003. Anvendelsen af stoffet og praparatet ber derfor godkendes. Kommissionen mener
desuden, at der bar traffes passende beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos
brugerne af tilsaetningsstoffet.

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

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2025;23:€9249, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9249.
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DA

EUT L af 10.9.2025

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget opferte stof og praparat, der tilhorer tilsetningsstofkategorien stilsaetningsstoffer med ernringsmessige
egenskaber« og den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende
virkningy, tillades anvendt som fodertilsatningsstoffer pd de betingelser, der er fastsat i bilaget.
Artikel 2
Ikrafttreeden

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 9. september 2025.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG
. . Minimums- | Maksimumsind-
Tilsetnings- . ‘ . ) . Dyreart . indhold hold
stoffets Tilstnings- Sammensetning, kemisk betegnelse, beskrivelse, eller Maksi- Andre bestemmelser Godkendelse
;ies?]ttﬂ{i;r stof analysemetode Kategori mumsalder mg aktivstof/kg fuldfoder med gyldig til

et vandindhold pd 12 %

Kategori af tilsaetningsstoffer med ernaringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, pr

ovitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning

3a825iii

»Riboflavin«
eller
»Vitamin B«

Tilseetningsstoffets sammensetning

Riboflavin med maksimalt 1,5 % vand
Fast form

Aktivstoffets karakteristika

Riboflavin

Kemisk betegnelse: C;,H,0N,O5

CAS-nr.: 83-88-5

Renhed: min. 98 %

Produceret ved fermentering med Bacillus subtilis
CGMCC 7.449

Analysemetode (')

— Til bestemmelse af  riboflavin i
fodertilsatningsstoffet: Den Europziske
Farmakopés monografi 0292 eller
hejtryksveskekromatografi med ultraviolet
detektion, HPLC-UV (VDLUFA Bd. III, 13.9.1)

— Til bestemmelse af riboflavin i forblandingerne:
Hojtryksvaskekromatografi med ultraviolet
detektion, HPLC-UV (VDLUFA Bd. 111, 13.9.1)

— Til bestemmelse af riboflavin (som totalt vitamin
B,) i foderblandinger og vand:
Hojtryksvaskekromatografi med
fluorescensdetektion, HPLC-FLD (EN 14152)

Alle
dyrearter

1.

Tilsaetningsstoffet kan
anvendes i drikkevand.

I brugsvejledningen for
anvendelsen af
tilseetningsstoffet og
forblandingen angives
oplagringsbetingelser,
stabilitet over for
varmebehandling og stabilitet
i vand.

Til brugerne af
tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedslederne
ivaerksaette driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger med henblik
pd at imedegd potentielle
risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med personlige veernemidler
som andedraetsvarn og
hudbeskyttelse.

29. september
2035

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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Tilsetnin Minimumsind- | Maksimums-
gs- Dyreart hold indhold
stoffets Tilsatnings- Sammenszatning, kemisk betegnelse, beskrivelse, ylrl Maksi- 0 ndho dreb | Godkendelse
identifikati- stof analysemetode e | mumsalder . Andre bestemmelser 1dig til
! 4 -kategori mg aktivstof/kg fuldfoder med et gyldig
onsnummer vandindhold pd 12 %
Kategori af tilsaetningsstoffer med ernaringsmeessige egenskaber. Funktionel gruppe: vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning
3a825vi »Ribofla- Tilscetningsstoffets sammenseetning Alle — — — 1. Tilsaetningsstoffet kan 29. september
V\l;.l« ell§r Praparat indeholdende mindst 80 % riboflavin og dyrearter anvendes i drikkevand. 2035
»Vitamin LA g
B hejst 3 % vand 2. Ibrugsvejledningen for
2((
Fast form anvendelsen af
tilseetningsstoffet og
Aktivstoffets karakteristika forblandingen angives
Riboflavin opla.g.ringsbetingelser,
. stabilitet over for
Kemisk betegnelse: C;,H,0N4O4 varmebehandling og
CAS-nr.; 83-88-5 stabilitet i vand.
Renhed: min. 98 %
Produceret ved fermentering med Bacillus subtilis 3. Til brugerne af

CGMCC 7.449

Analysemetode (')

— Til  bestemmelse  af  riboflavin i
fodertilsaetningsstoffet og forblandingerne:
Hojtryksvaeskekromatografi med ultraviolet
detektion, HPLC-UV (VDLUFA Bd. 111, 13.9.1)

— Til bestemmelse af riboflavin (som totalt
vitamin B,) i foderblandinger og vand:
Hojtryksvaskekromatografi med
fluorescensdetektion, HPLC-FLD (EN 14152)

tilseetningsstoffet og
forblandingerne skal
foderstofvirksomhedslederne
iveerkseette driftsprocedurer
og administrative
foranstaltninger med henblik
pd at imedegd potentielle
risici ved anvendelse. Hvis
disse risici ikke kan fjernes
gennem sddanne procedurer
og foranstaltninger, skal
tilseetningsstoffet og
forblandingerne anvendes
med folgende personlige
vaernemidler: andedratsvarn
og hudbeskyttelse.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https://joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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