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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2019/901
z dnia 29 maja 2019 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie ryboflawiny wytwarzanej przez Ashbya gossypii (DSM

23096), ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz soli

sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM
23984) (Zrédel witaminy B,) jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen. W art. 10 tego rozporza-
dzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady 70/524/EWG ().

(2)  Ryboflawina wytwarzana przez Ashbya gossypii (DSM 23096), ryboflawina wytwarzana przez Bacillus subtilis
(DSM 17339 lub DSM 23984) oraz sl sodowa 5’'-fosforanu ryboflawiny wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM
17339 lub DSM 23984) zostaly dopuszczone jako Zrédla witaminy B, bez ograniczen czasowych jako dodatki
paszowe dla wszystkich gatunkéw zwierzat zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG. Dodatki te zostaly nastepnie
wpisane do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejagce produkty zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono dwa wnioski
o ponowna oceng ryboflawiny wytwarzanej przez Ashbya gossypii (DSM 23096), ryboflawiny wytwarzanej przez
Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz soli sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzanej przez
Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) dla wszystkich gatunkow zwierzat, celem sklasyfikowania tych
dodatkéw w kategorii ,dodatki dietetyczne”. Jeden wniosek dotyczy ryboflawiny wytwarzanej przez Ashbya
gossypii (DSM 23096), a drugi wniosek — ryboflawiny i monosodowej soli 5'-fosforanowego estru ryboflawiny
wytwarzanych przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984). Do wnioskéw dolgczone zostaly dane
szczegOtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w jednym z tych dwéch wnioskéw zwrdcono si¢ réwniez
o zezwolenie na stosowanie ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz
soli sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) jako
dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat do stosowania w wodzie do pojenia. Do wniosku
dolaczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 w odniesieniu do stosowania w wodzie do pojenia.

(5)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit w swoich opiniach z dnia 3 grudnia
2015 r. () i 13 czerwca 2018 r. (*), ze zgodnie z proponowanymi warunkami stosowania, ryboflawina
wytwarzana przez Ashbya gossypii (DSM 23096), ryboflawina wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub
DSM 23984) oraz sol sodowa 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM
23984) nie majg niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, bezpieczenstwo konsumentéw ani na
srodowisko. Urzad stwierdzil réwniez, ze dodatki zawierajace ryboflawing wytwarzana przez Ashbya gossypii
(DSM 23096), ryboflawing wytwarzang przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz sél sodowg 5'-
fosforanu ryboflawiny wytwarzang przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) nie podrazniajg skory ani
oczu. Wobec braku danych Urzad nie moze stwierdzié, czy dzialaja one uczulajgco na skére. Ryboflawina jest
uznawana za substancje powodujgcg nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, ktéra moze wywola¢ reakcje fotoalergiczne skory
i oczu. W trakcie obchodzenia si¢ z ryboflawing oraz sola sodowa 5’'-fosforanu ryboflawiny pracownicy moga
by¢ narazeni na pyl respirabilny; wobec braku danych dotyczgcych toksycznosei inhalacyjnej Urzad nie moze

1

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).
(*) Dziennik EFSA 2016; 14(1):4349.

(*) Dziennik EFSA 2018; 16(7):5337.
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stwierdzi¢ ewentualnego zagrozenia zwigzanego z wdychaniem. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy
zastosowa¢ odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec negatywnym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegélnosci
w przypadku uzytkownikéw dodatku. Urzad stwierdzit takze, ze ryboflawina wytwarzana przez Ashbya gossypii
(DSM 23096), ryboflawina wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz sél sodowa 5’'-
fosforanu ryboflawiny wytwarzana przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) sa efektywnymi zrodlami
witaminy B, zaspokajajacymi potrzeby zywieniowe zwierzat. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegbtowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad poddal réwniez
weryfikacji sprawozdania dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych w paszy i — w stosownych
przypadkach — wodzie, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(6)  Ocena ryboflawiny wytwarzanej przez Ashbya gossypii (DSM 23096), ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus
subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz soli sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny wytwarzanej przez Bacillus
subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) dowodzi, ze spelnione s3 warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w odniesieniu do stosowania w paszy, a w przypadku ryboflawiny
wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) oraz soli sodowej 5'-fosforanu ryboflawiny
wytwarzanej przez Bacillus subtilis (DSM 17339 lub DSM 23984) réwniez w odniesieniu do stosowania w wodzie
do pojenia. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tych dodatkéw, jak okreslono w zalgczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Poniewaz wzgledy bezpieczenstwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia na stosowanie przedmiotowej substancji, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainte-
resowanym stronom przygotowanie si¢ do spelnienia nowych wymogéw wynikajacych z zezwolenia.

(8) $r0dki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie

Substancje wyszczegdlnione w zalgczniku, nalezgce do kategorii ,dodatki dietetyczne” i do grupy funkcjonalnej
,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”, zostaja dopuszczone
jako dodatki paszowe stosowane w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

Artykut 2
Srodki przejiciowe

1. Substancje wyszczegélnione w zalgczniku oraz premiksy zawierajace te substancje, wyprodukowane i opatrzone
etykietami przed dniem 23 czerwca 2019 r. zgodnie z przepisami obowigzujagcymi przed dniem 23 czerwca 2019 r.
mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane do dnia 23 grudnia 2019 r.

2. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegdlnione w zalaczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 23 czerwca 2020 r. zgodnie z przepisami obowigzujgcymi przed dniem 23 czerwca
2019 r., moga by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnosé.

3. Mieszanki paszowe i materialy paszowe zawierajace substancje wyszczegblnione w zalgczniku, wyprodukowane
i opatrzone etykietami przed dniem 23 czerwca 2021 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 23 czerwca
2019 r., mogg by¢ nadal wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow, jezeli sa przeznaczone dla
zwierzat, od ktorych ani z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci.

Artykut 3

Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2019 r.
W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksy-
v malna
Numer ZAWAIIOSC | wartosé
. y Nazwa . . . .| Gatunek lub | Maksy- Data
identyfika- iad datek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda anali- K . | ) . S
c .l’ly posiadacza Dodate tyczna ategorla malny mg dodatku/kg Pozostate przepisy WwWaznosci
Y) zezwolenia zwierzecia wiek . . . zezwolenia
dodatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria dodatkow dietetycznych. Grupa funkcjonalna: Witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu.
3a825i — JRyboflawina” lub | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. W informacjach na temat 23
,witamina B,” gatunki stosowania dodatku i premik- | czerwca
Ryboflawina wytwarzana przez Ashbya | zwierzat s6w nalezy wskazaé warunki | 2029 r.

gossypii DSM 23096

Charakterystyka substancji czynnej
Ryboflawina

C17H20N406

Numer CAS: 83-88-5

Ryboflawina w postaci stalej wytwa-
rzana przez Ashbya gossypii DSM
23096

Kryteria czystosci: min. 80 % rybofla-
winy

Metoda analizy ()

Do oznaczania zawartosci ryboflawiny
w dodatku paszowym: spektrofotome-
tria przy dlugosci fali 444 nm

Do oznaczania ryboflawiny w premik-
sach: wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcjg UV (HPLC-UV)
(VDLUFA tom 1II, 13.9.1)

Do oznaczania ryboflawiny w paszach:
wysokosprawna chromatografia ~ cie-
czowa z detekcja  fluorescencyjng
(HPLC-EL) (EN 14152)

przechowywania oraz stabil-
no$¢ przy obrébee cieplne;j.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skorg
lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu $§rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég odde-
chowych oraz okularéw i re-
kawic ochronnych.
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Minimalna Maksy-
Numer zawartos¢ zamzlrlt]géc'
. N Nazwa . . . .| Gatunek lub | Maksy- W Data
identyfika- ; Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- . . R
vin posiadacza Dodatek tveana kategoria malny mg dodatku/k Pozostale przepisy wazno§ci
iy zezwolenia 4 zwierzecia wiek mg coc 8 zezwolenia
dodatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3a825ii — ,Ryboflawina” lub | Sklad dodatku Wszystkie — . — . Ryboflawina moze by¢ wpro- 23
,witamina B," gatunki wadzana do obrotu i stoso- | czerwca
Ryboflawina zwierzat wana jako dodatek stano- | 2029 r.

Charakterystyka substancji czynnej
Ryboflawina

C17H20N406

Numer CAS: 83-88-5

Ryboflawina w postaci stalej wytwa-
rzana przez Bacillus subtilis DSM 17339
lub DSM 23984

Kryteria czystosci: minimum 96 %
Metoda analizy ()

Do oznaczania zawartosci ryboflawiny
w dodatku paszowym: spektrofotome-
tria przy dlugosci fali 444 nm (Ph.
Eur.6.0, metoda 01/2008:0292)

Do oznaczania ryboflawiny w premik-
sach: wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcjg UV (HPLC-UV)
(VDLUFA tom 1II, 13.9.1)

Do oznaczania ryboflawiny w paszach
i wodzie: wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa z detekcjg fluorescen-
Cyjng (HPLC-FL) (EN 14152)

wigcy preparat.

. Moze byc’ stosowana w wo-

dzie do pojenia.

. W informacjach na temat

stosowania dodatku i premik-
sow nalezy wskazaé warunki
przechowywania oraz stabil-
no$¢ przy obrébee cieplnej.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premiks6w, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skorg
lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i Srodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowac
przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
Srodkéw ochrony drég odde-
chowych oraz okularéw i re-
kawic ochronnych.
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Minimalna Maksy-
Numer zawartos¢ zamzlrlt]géc'
id i Nazwa Kt 5 chemi . i Gatunek lub | Maksy- W Data
identyfika- iad datek Sklad, wzér chemiczny, opis, metoda anali- k . ! ) . B
vin posiadacza Dodate tveana ategoria malny mg dodatku/k Pozostate przepisy waznosci
iy zezwolenia 4 zwierzecia wiek mg coc 8 zezwolenia
dodatku mieszanki paszowej
pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
3a 826 ,Monosodowa sol | Sklad dodatku Wszystkie — — — 1. Moze by¢ stosowana w wo- 23
5 -fosfor§nu” Monosodowa 56l 5'-fosforanowego es- gatunki dzie do pojenia. czerwea
ryboflawiny” lub zwierzat 2029 1.

»witamina B,”

tru ryboflawiny

Charakterystyka substancji czynnej

Monosodowa s6l 5'-fosforanu rybofla-
winy

C,,H,,N,0,PNa

Numer CAS: 130-40-5

Monosodowa sél 5’-fosforanowego es-
tru ryboflawiny w postaci stalej wytwa-
rzana po fosforylacji ryboflawiny 98 %
wytworzonej przez Bacillus subtilis DSM
17339 lub DSM 23984,

Kryteria czystosci: minimum 65 %
Metoda analizy ()

Do oznaczania monosodowej soli 5'-
fosforanowego estru ryboflawiny w do-
datku paszowym: spektrofotometria
przy dlugosci fali 444 nm (Ph.Eur.6.0,
metoda 01/2008:0786)

Do oznaczania ryboflawiny w premik-
sach: wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja UV (HPLC-UV)
(VDLUFA tom 1II, 13.9.1)

Do oznaczania monosodowej soli 5'-
fosforanowego estru ryboflawiny (jako
witamina B, og6tem) w paszach i wo-
dzie: wysokosprawna chromatografia
cieczowa z detekcja fluorescencyjng
(HPLC-FL) (EN 14152)

. W informacjach na temat

stosowania dodatku i premik-
sow nalezy wskaza¢ warunki
przechowywania oraz stabil-
no$¢ przy obrébee cieplnej.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i $rodki orga-
nizacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia zwigzane z wdycha-
niem, kontaktem ze skorg
lub kontaktem z oczami. Je-
zeli zagrozen nie mozna wy-
eliminowa¢ ani maksymalnie
ograniczy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, dodatek
i premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu $rodkéw ochro-
ny indywidualnej, w tym
srodkéw ochrony drég odde-
chowych oraz okularéw i re-
kawic ochronnych.

(') Szczegbtowe informacje dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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