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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2023/651 DA COMISSAO
de 20 de marco de 2023

relativo a autorizacio da riboflavina (vitamina B,) produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 e de
uma preparacio de riboflavina produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 como aditivos para a
alimentacio de todas as espécies animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimenta¢do animal ('), nomeadamente o artigo 9.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (CE) n.° 1831/2003 determina que os aditivos destinados a alimentagdo animal carecem de
autorizacdo e estabelece as condi¢des e os procedimentos para a concessdo dessa autorizagio.

(2)  Em conformidade com o artigo 7.° do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, foi apresentado um pedido de autorizacio
da riboflavina 98 % (vitamina B,) produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 e de uma preparagdo de riboflavina
80 % produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445. Esse pedido foi acompanhado dos dados e documentos exigidos
nos termos do artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(3) O pedido diz respeito a autorizagdo da riboflavina produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 e de uma preparacdo
de riboflavina produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 como aditivos para a alimentacio de todas as espécies
animais, a classificar na categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos» e no grupo funcional «vitaminas,
pro-vitaminas e substdncias quimicamente bem definidas de efeito semelhante».

(4) A Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade») concluiu, nos seus pareceres de 5 de maio de
2021 () e de 27 de setembro de 2022 (), que, nas condi¢des de utilizagdo propostas, a riboflavina 98 % produzida
por Bacillus subtilis KCCM 10445 e a preparagdo de riboflavina 80 % produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 ndo
tém efeitos adversos na saide animal, na seguranca do consumidor nem no ambiente. Concluiu ainda que a
preparacdo de riboflavina ndo € perigosa por inalagdo. Na auséncia de dados, ndo é possivel chegar a conclusdes
quanto ao possivel risco por inalagdo da riboflavina produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445. Nem a riboflavina
nem a preparagdo de riboflavina sdo irritantes para a pele ou os olhos. Além disso, na auséncia de dados, ndo é
possivel chegar a conclusdes quanto ao potencial de sensibilizacdo cutanea da riboflavina produzida por Bacillus
subtilis KCCM 10445 e da preparagdo de riboflavina produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445.

(5) A Autoridade concluiu que a riboflavina produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 e a preparagdo de riboflavina
produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 sio uma fonte eficaz para suprir as necessidades nutricionais dos
animais quando administradas através dos alimentos para animais efou da dgua de abeberamento. A Autoridade
considera que ndo é necessdrio estabelecer requisitos especificos de monitorizagio pods-comercializagdo.
Corroborou igualmente o relatério sobre os métodos de andlise dos aditivos em alimentos para animais
apresentado pelo laboratério de referéncia instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

(6)  Anteriormente, foi recusada uma autorizagdo da riboflavina com uma pureza minima de 80 % produzida por
Bacillus subtilis KCCM 10445, devido & presenca no aditivo de células vidveis e ADN recombinante da estirpe
produtora geneticamente modificada Bacillus subtilis KCCM 10445 que sdo portadores de genes de resisténcia
antimicrobiana e representam um risco para as espécies visadas, os consumidores, os utilizadores e o ambiente,
pelo que as existéncias desse aditivo e dos alimentos para animais que o contenham deveriam ser retiradas do
mercado, tal como estabelecido pelo Regulamento de Execucdo (UE) 2018/1254 da Comissdo (). A riboflavina
para a qual a autorizagdo foi recusada, bem como a atual riboflavina (98 %) produzida por Bacillus subtilis KCCM
10445 e a preparacdo de riboflavina (80 %) produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 sdo produzidas pela

JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
EFSA Journal, vol. 19, n.° 6, artigo 6629, 2021.
EFSA Journal, vol. 20, n.° 10, artigo 7607, 2022.
Regulamento de Execugdo (UE) 20181254 da Comissdo, de 19 de setembro de 20138, relativo & recusa da autorizacdo da riboflavina
(80 %) produzida por Bacillus subtilis KCCM-10445 como aditivo em alimentos para animais pertencente ao grupo funcional
vitaminas, provitaminas e substancias quimicamente bem definidas de efeito semelhante (JO L 237 de 20.9.2018, p. 5).

S

M S R |



L 81/20 Jornal Oficial da Unido Europeia 21.3.2023

mesma estirpe produtora (Bacillus subtilis KCCM 10445). No entanto, a pureza da riboflavina melhorou, aumentando
de 80 % na autorizagio que foi recusada, para 98 % na presente autorizagdo. Nos seus pareceres acima referidos, a
Autoridade declarou que ndo foram detetadas células vidveis e ADN recombinante de Bacillus subtilis KCCM 10445
na riboflavina nem na preparagio de riboflavina objeto do pedido e que, por conseguinte, esses aditivos nio
colocam problemas de seguranga associados a modificagio genética da estirpe produtora.

(7) A avaliagdo da riboflavina produzida por Bacillus subtilis KCCM 10445 e da preparagdo de riboflavina produzida por
Bacillus subtilis KCCM 10445 revela que estdo preenchidas as condi¢des de autorizagdo referidas no artigo 5.° do
Regulamento (CE) n.* 1831/2003. Por conseguinte, a utilizacdo da substancia e da preparacdo deve ser autorizada.

Além disso a Comissdo considera que devem ser tomadas medidas de protecio adequadas para evitar efeitos
adversos na saide humana, em especial no que diz respeito aos utilizadores desses aditivos.

(8)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
A substéncia e a preparagio especificadas no anexo, pertencentes a categoria de aditivos designada por «aditivos nutritivos»

e ao grupo funcional «vitaminas, pré-vitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante», sdo
autorizadas como aditivos na alimenta¢io animal nas condi¢des estabelecidas no mesmo anexo.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de marco de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Teor Teor
minimo | maximo
ig;ﬁligr:; Ci;; Aditivo Composi¢do, formula quimica, descri¢do e método Ecsiiiagrgu Idade mg de Outras disposicaes Fim do perfodo de
do adi t'g analitico 5 | méxima | substancia ativa/kg de posic autorizagdo
0 aditivo amima alimento completo
com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante
3a825iii | «Riboflavina» | Composicdo do aditivo Todas as — — — 1. Oaditivo pode ser utilizado atravésda| 11.4.2033
ou «Vitamina | . . (. , espécies dgua de abeberamento.
Riboflavina com um maximo de 1,5 % de dgua peae 8
B,» . animais . ~ 1. ~ ..
Forma sélida 2. Nas instrucdes de utilizagdo do aditi-
C acio da substancia ati vo e das pré-misturas devem indi-
aracterizagao aa substancia ativa car-se as condi¢des de armazenamen-
Férmula quimica: C;,H,oN,Oq to, a estabilidadle. a0 tratamento
Niamero CAS: 83-88-5 térmico e a estabilidade na dgua de
Pureza: min. 98 % abeberamento.
Produzida por fermenta¢do com Bacillus subtilis 3. Para os utilizadores do aditivo e das

KCCM 10445

Meétodo analitico (')

Para a determinacio da riboflavina no aditivo para a
alimentacdo animal: — European Pharmacopoeia,
monografia 0292, versdo 01/2008

Para a determinacio da riboflavina em pré-misturas:
— cromatografia liquida de alta resolu¢do com
detecdo por UV (HPLC-UV) - VDLUFA Bd. 111, 13.9.1
Para a determinacio da riboflavina (como vitamina
B, total) nos alimentos compostos para animais e na
dgua: — cromatografia liquida de alta resolucdo com
detecdo por fluorescéncia (HPLC-FL) - EN 14152

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas orga-
nizativas a fim de minimizar os poten-
ciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao mini-
mo através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipamen-
to de protecdo individual adequado,
incluindo equipamento de protecio
cutdnea e respiratoria.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratdrio de referéncia: https://ec.curopa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Teor Teor
minimo | mdximo
Nuamero de C s s o - . Espécie o . .
; d;qtifirca o Aditivo Composi¢do, formula quimica, descri¢do e método cse}ljteqoriau Idade mg de Outras disposicaes Fim do perfodo de
) d't‘g analitico 8 | méxima | substancia ativa/kg de posic autoriza¢io
0 aditivo amma alimento completo
com um teor de
humidade de 12 %
Categoria: aditivos nutritivos. Grupo funcional: vitaminas, provitaminas e substincias quimicamente bem definidas de efeito semelhante
3a825 v | «Riboflavina» | Composigdo do aditivo Todas as — — — 1. Oaditivo pode ser utilizado atravésda| 11.4.2033
ou «Vitamina ~ . . . espécies dgua de abeberamento.
Preparagdo com um minimo de 80 % de riboflavina e pecte 8
B,» Lo o p animais . N e ..
um méximo de 3 % de dgua 2. Nas instrucdes de utilizagdo do aditi-
Forma sélida vo e das pré-misturas devem indi-
c acio da substincia ati car-se as condi¢Oes de armazenamen-
aracterizacao da substancia ativa to, a estabilidade ao tratamento
Férmula quimica: C;,H,0N,O5 térmico e a estabilidade na dgua de
Ntimero CAS: §3-88-5 abeberamento.
. 1 0,
Pureza: min. 98 % 3. Para os utilizadores do aditivo e das

Produzida por fermentacio com Bacillus subtilis
KCCM 10445

Meétodo analitico ()

Para a determinagdo da riboflavina no aditivo para a
alimentagdo animal: — European Pharmacopoeia,
monografia 0292

Para a determinacio da riboflavina em pré-misturas:
— cromatografia liquida de alta resolugdo com
detecdo por UV (HPLC-UV) - VDLUFA Bd. III, 13.9.1
Para a determinagio da riboflavina (como vitamina
B, total) nos alimentos compostos para animais e na
dgua: — cromatografia liquida de alta resolugdo com
detecdo por fluorescéncia (HPLC-FLD) - EN 14152.

pré-misturas, os operadores das em-
presas do setor dos alimentos para
animais devem estabelecer procedi-
mentos operacionais e medidas orga-
nizativas a fim de minimizar os poten-
ciais riscos resultantes da sua
utilizagdo. Se os riscos ndo puderem
ser eliminados ou reduzidos ao mini-
mo através destes procedimentos e
medidas, o aditivo e as pré-misturas
devem ser utilizados com equipamen-
to de protecdo individual adequado,
incluindo equipamento de protecio
cutanea.

(") Os detalhes dos métodos analiticos estdo disponiveis no seguinte enderego do laboratdrio de referéncia: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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