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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) 2023/651 DELLA COMMISSIONE 

del 20 marzo 2023

relativo all’autorizzazione della riboflavina (vitamina B2) prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445 e 
di un preparato di riboflavina prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445 come additivi per mangimi 

destinati a tutte le specie animali 

(Testo rilevante ai fini del SEE) 

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi 
destinati all’alimentazione animale (1), in particolare l’articolo 9, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) Il regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina l’autorizzazione degli additivi destinati all’alimentazione animale e 
definisce i motivi e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione.

(2) A norma dell’articolo 7 del regolamento (CE) n. 1831/2003, è stata presentata una domanda di autorizzazione della 
riboflavina 98 % (vitamina B2) prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445 e di un preparato di riboflavina 80 % 
prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445. La domanda era corredata delle informazioni dettagliate e dei documenti 
prescritti all’articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(3) La domanda riguarda l’autorizzazione della riboflavina prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445 e di un preparato di 
riboflavina prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445 come additivi per mangimi destinati a tutte le specie animali, da 
classificare nella categoria «additivi nutrizionali» e nel gruppo funzionale «vitamine, pro-vitamine e sostanze ad 
effetto analogo chimicamente ben definite».

(4) Nei pareri del 5 maggio 2021 (2) e del 27 settembre 2022 (3) l’Autorità europea per la sicurezza alimentare 
(«Autorità») ha concluso che, alle condizioni d’uso proposte, la riboflavina (98 %) prodotta da Bacillus subtilis KCCM 
10445 e il preparato di riboflavina (80 %) prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445 non hanno un’incidenza 
negativa sulla salute degli animali, sulla salute dei consumatori o sull’ambiente. Essa ha inoltre concluso che il 
preparato di riboflavina non è pericoloso in caso di inalazione. In assenza di dati non è possibile trarre conclusioni 
sul possibile rischio da inalazione della riboflavina prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445. Né la riboflavina né il 
preparato di riboflavina sono irritanti per la pelle o per gli occhi. In assenza di dati non è inoltre possibile trarre 
conclusioni sul potenziale di sensibilizzazione cutanea della riboflavina prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445 e 
del preparato di riboflavina prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445.

(5) L’Autorità ha concluso che la riboflavina prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445 e il preparato di riboflavina 
prodotta da Bacillus subtilis KCCM 10445 costituiscono una fonte efficace per il soddisfacimento delle esigenze 
nutrizionali degli animali se somministrate tramite i mangimi e/o l’acqua di abbeveraggio. L’Autorità non ritiene 
necessarie prescrizioni specifiche per il monitoraggio successivo all’immissione sul mercato. Essa ha verificato 
anche la relazione sui metodi di analisi degli additivi per mangimi negli alimenti per animali presentata dal 
laboratorio di riferimento istituito dal regolamento (CE) n. 1831/2003.

(6) Un’autorizzazione della riboflavina con un grado di purezza minimo dell’80 % prodotta da Bacillus subtilis KCCM 
10445 era stata precedentemente rifiutata e le scorte esistenti di tale additivo e dei mangimi che la contenevano 
dovevano essere ritirate dal mercato, come stabilito dal regolamento di esecuzione (UE) 2018/1254 della 
Commissione (4), a causa della presenza nell’additivo di cellule vitali e del DNA ricombinante del ceppo produttore 
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