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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1795
z dnia 9 wrzeénia 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie ryboflawiny (witaminy B,) wytwarzanej przy uzyciu Bacillus
subtilis CGMCC 7.449 oraz preparatu ryboflawiny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis
CGMCC 7.449 jako dodatkéw paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw 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 zezwolenl na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2) Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie ryboflawiny
(witaminy B,) wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CGMCC 7.449 oraz preparatu ryboflawiny wytwarzanej przy
uzyciu Bacillus subtilis CGMCC 7.449. Do wniosku dolaczono dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na
podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3) Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie ryboflawiny (witaminy B,) wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis
CGMCC 7.449 oraz preparatu ryboflawiny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CGMCC 7.449 jako dodatkéw
paszowych dla wszystkich gatunkéw zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki dietetyczne” i w grupie
funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”.

(4 W opinii z dnia 28 stycznia 2025 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze
w proponowanych warunkach stosowania ryboflawina wytwarzana przy uzyciu Bacillus subtilis CGMCC 7.449 oraz
preparat ryboflawiny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CGMCC 7.449 s bezpieczne dla wszystkich
gatunkow zwierzat, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzit ponadto, Ze dodatki te nie dzialaja draznigco na
skore ani na oczy, ale dzialaja uczulajaco na skére i drogi oddechowe. Wdychanie i narazenie przez skore stwarza
zagrozenie. Urzad stwierdzil réwniez, Ze dodatki skutecznie zaspokajaja potrzeby zywieniowe zwierzat. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegtowych wymogéw dotyczgcych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatkéw paszowych
w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze substancja ryboflawina wytwarzana przy uzyciu Bacillus subtilis CGMCC
7.449 oraz preparat ryboflawiny wytwarzanej przy uzyciu Bacillus subtilis CGMCC 7.449 spelniajg warunki
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tej
substangji i tego preparatu. Ponadto Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikoéw dodatku.

(6) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

() Dz.U.L268218.10.2003,s. 29, ELL: ,http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) Dziennik EFSA. 2025;23:9249. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9249.
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Dz.U.L z 10.9.2025

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Substancja i preparat wyszczegdlnione w zalaczniku, nalezace 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 okre$lonymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 wrze$nia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1795/0j
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ZALACZNIK
Gatunek Minimalna Maksymalna
Numer Y py
. N lub Maksy- zawarto$¢ zawartos¢ o
identyfika- . . . . . . Data waznoSci
/ Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna kategoria malny Pozostale przepisy -
cyjny zwierze- wiek zezwolenia
dodatku :
Cla
Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu
3a825iii | ,Rybofla- Sktad dodatku Wszyst- - - - 1. Dodatek moze by¢ 29 wrzesnia
wina h.lb Ryboflawina o maksymalnej zawartosci 1,5 % wody kie . stosowany w wodzie do 2035,
,witamina p gatunki pojenia.
B Postac stata swierzat
: 2. W informacjach na temat
Charakterystyka substancji czynnej stosowania dodatku
Ryboflawina i premikséw nalezy wskazaé
) . warunki przechowywania,
E/zor Cléirél'cgyéglgHmN“O" stabilno$¢ przy obrobce
Umer 2 A5: 6579973 cieplnej oraz stabilnos¢
Czysto$¢: nie mniej niz 98 %; w wodzie
Wytwarzana w drodze fermentacji przy uzyciu '
Bacillus subtilis CGMCC 7.449 3. Podmioty dzialajace na

Metoda analityczna (')

— Do oznaczania ryboflawiny w dodatku
paszowym: monografia Farmakopei
Europejskiej 0292 albo wysokosprawna
chromatografia cieczowa z detekcja UV,
HPLC-UV (VDLUFA Bd. III, 13.9.1)

— Do oznaczania ryboflawiny w premiksach:
wysokosprawna chromatografia cieczowa
z detekcjg UV (HPLC-UV) — VDLUFA Bd. III,
13.9.1)

— Do oznaczania ryboflawiny (jako witamina B,
ogobtem) w mieszankach paszowych i wodzie:
wysokosprawna chromatografia cieczowa
z detekcja fluorescencyjng (HPLC-FLD) (EN
14152)

rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania

i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg
tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
$rodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skéry.

()  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Dodatek

Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda analityczna

Gatunek
lub
kategoria
zwierzecia

Maksy-
malny
wiek

Minimalna
zawarto$¢é

Maksymalna
zawarto$¢

mg substandji czynnej kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgotnosci

12%

Pozostale przepisy

Data waznoSci
zezwolenia

Kategoria: dodatki dietetyczne. Grupa funkcjonalna: witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu

3a825vi

,Rybofla-
wina” lub
L Witamina
Bz”

Sktad dodatku

Preparat o minimalnej zawartosci 80 %
ryboflawiny i maksymalnej zawartosci 3 % wody
Posta¢ stala

Charakterystyka substancji czynnej

Ryboflawina

Wzér chemiczny: C;;H,0N,O4

Numer CAS: 83-88-5

Czystos¢: nie mniej niz 98 %

Wytwarzana w drodze fermentacji przy uzyciu
Bacillus subtilis CGMCC 7.449

Metoda analityczna (')

— Do oznaczania ryboflawiny w dodatku
paszowym i premiksach: wysokosprawna
chromatografia cieczowa z detekcjg UV
(HPLC-UV) — VDLUFA Bd. 111, 13.9.1)

— Do oznaczania ryboflawiny (jako witamina B,
ogbtem) w mieszankach paszowych i wodzie:
wysokosprawna chromatografia cieczowa
z detekcja fluorescencyjng (HPLC-FLD) (EN
14152)

Wszyst-
kie
gatunki
zZwierzat

1.

Dodatek moze by¢
stosowany w wodzie do
pojenia.

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premiksow nalezy wskazac
warunki przechowywania,
stabilno$¢ przy obrébce
cieplnej oraz stabilnos¢

w wodzie.

Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postgpowania

i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace z ich
stosowania. Jezeli takich
zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomoca
tych procedur i Srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
srodkéw ochrony
indywidualnej dla drég
oddechowych i skory.

29 wrzesnia
2035 r.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl.

d

Sc0T’6’01 21°N2d


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_pl

	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/1795 z dnia 9 września 2025 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie ryboflawiny (witaminy B2) wytwarzanej przy użyciu Bacillus subtilis CGMCC 7.449 oraz preparatu ryboflawiny wytwarzanej przy użyciu Bacillus subtilis CGMCC 7.449 jako dodatków paszowych dla wszystkich gatunków zwierząt 
	ZAŁĄCZNIK 


