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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2018/1254
ze dne 19. z4fi 2018

o zamitnuti povoleni riboflavinu (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-10445 jako doplitkové litky
patfici do funkéni skupiny vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se
srovnatelnym ucinkem

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zai¥{ 2003 o dopliikovych litkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dévodim:

(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje nebo zamitd. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi
piehodnoceni doplitkovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS (3).

(2)  Riboflavin (vitamin B2) byl povolen pro viechny druhy zvifat bez casového omezeni smérnici 70/524/EHS jako
doplitkova ldtka pattici do skupiny vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym
uc¢inkem. Uvedeny produkt byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsdn do Registru
pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zddost o povoleni riboflavinu o Cistoté nejméné 80 %, z geneticky modifikovaného kmene Bacillus subtilis
KCCM-10445, jako doplitkové latky pro viechny druhy zvitat. Zadatel pozddal o zafazeni uvedené doplikové
litky do kategorie doplikovych litek ,nutricni dopliikové latky“. Tato Zddost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Vroce 2010, v souladu s ¢l. 7 odst. 3 pism. f) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 a ¢linkem 3 nafizeni Komise (ES)
¢. 378/2005 (%), Zadatel zaslal vzorky doplikové latky, ve formé, v niZ byla doplitkova ldtka urcena k uvedeni na
trh, referen¢ni laboratofi podle nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 (dédle jen ,referen¢ni laboratoi“). V roce 2013,
v souladu s ¢l. 3 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 378/2005, zadatel dodal referen¢ni laboratofi nové vzorky jako nahradu
za vzorky s proslym datem trvanlivosti.

(5)  Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (dédle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 4. prosince 2013 (%)
k zavéru, Ze s ohledem na informace, které poskytl zadatel, nebyl v kone¢ném produktu zji§tén ani produkéni
kmen, ani jeho rekombinantni DNA (rDNA), a proto kone¢ny produkt nevyvoldvd zddné obavy ohledné
bezpecnosti, pokud jde o genetickou modifikaci produkéniho kmene. Dospélo se rovnéz k zdvéru, Ze doplikovd
latka nemd nepfiznivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni prostiedi.

(6)  Komise viak byla informovana referen¢ni laboratofi, Ze v rdmci tGfedni kontroly provedené p¥islusnym wvnitro-
staitnim organem zjistila vnitrostatni laboratof pfislusnd pro tfedni kontroly v nékterych referen¢nich vzorcich
doplnkové latky pfitomnost Zivotaschopnych bunék a rDNA z produkéniho kmene. Uvedené referenéni vzorky
sestavaly z prvniho souboru predlozeného referen¢ni laboratofi v roce 2010 spolu s Zddosti o povoleni a z aktuali-
zovaného souboru pfedlozeného referenéni laboratofi v roce 2013. Toto zjisténi vyplynulo z pouziti metody
analyzy pomoci polymerdzové fetézové reakce (PCR), kterou vnitrostitni laboratof pfislusnd pro tfedni kontroly
vyvinula v souladu s ¢l. 11 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 (°).

() UFf.vést.L268,18.10.2003,s. 29. ;

(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o dopliikovych latkdch v krmivech (UF. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Natizeni Komise (ES) ¢. 378/2005 ze dne 4. bifezna 2005 o podrobnych providécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o povinnosti a tikoly referencni laboratofe Spolecenstvi v souvislosti s Zddostmi o povoleni
dopliikovych latek v krmivech (UF. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).

() EFSA Journal 2014;12(1):3531.

(°) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o tifednich kontroldch za tcelem ovéfeni dodrzovani
pravnich predpisti tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi a dobrych Zivotnich podminkdch zvifat (Uf. vést. L 165, 30.4.2004,
s. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

Komise a referen¢ni laboratofi informovaly o uvedenych zjisténich zadatele a poskytly mu moznost, aby predlozil
vhodnou metodu analyzy pro detekci rRNA a pro zji§téni pfitomnosti iivotaschopn}?'ch bunék z produkéntho
kmene, aby mohla byt provedena dalsi analyza riiznych vzorki doplitkové litky. Za timto dcelem Zadatel pozddal
o provedeni novych analyz vzorkii nékolik laboratofi se sidlem v Ciné a v ¢lenském stété. Vysledky uvedenych
analyz byly negativni, pokud jde o detekci rRNA a Zivotaschopnych bunék z konkrétniho produkéniho kmene.
Zjistilo se vSak, Ze nové analyzy provedené Zadatelem se netykaly vzorkti predlozenych referen¢ni laboratofi
v roce 2010.

Soucasné na zddost Komise a referen¢ni laboratofe provedla vnitrostatni laboratof pfislusnd pro tfedni kontroly
dalsi analyzy vzorki doplitkové latky. Na tomto zdkladé se dospélo k zavéru, Ze ve vzorcich z roku 2010 byly
piitomny Zivotaschopné butiky z produkéniho kmene a ve vzorcich z let 2010 a 2013 byla piitomna rDNA
z produkéniho kmene. Uvedend laboratof zaslala vzorky do jiné vnitrostatni laboratofe pfislusné pro tfedni
kontroly k dalsi analyze, kterd potvrdila pfitomnost rDNA z produkéntho kmene ve vzorcich z let 2010 a 2013.
Uvedené vysledky byly ziskdny pouzitim metody analyzy pomoci polymerdzové fetézové reakce (PCR), kterou
vnitrostatni laboratof p¥islusnd pro tfedni kontroly vyvinula v souladu s ¢€l. 11 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 882/2004.

V roce 2015, s cilem vyfesit rozpory ve vysledcich, bylo dohodnuto mezi Komisi a referen¢ni laboratofi na strané
jedné a zadatelem na strané druhé, Ze kazdy z nich pozddd nezdvislou laboratot akreditovanou pro metodu PCR
o provedeni dal3i analyzy dopliikové latky. Za timto tcelem se pouZiji vzorky z let 2010 a 2013 a Zadatel byl
vyzvén, aby mimo jiné poskytl vzorky ve formé, v niz byla doplikovd litka v dané dob¢ uvedena na trh. Bylo
dohodnuto, 7e budou sdileny a pouzity analytické metody pouzité zadatelem i vnitrostitnimi laboratofemi
pfislusnymi pro dredni kontroly.

Zadatel viak poté odmitl nechat vzorky pfedlozené v letech 2010 a 2013 analyzovat a poskytnout vzorky
odpovidajici doplikové ldtce uvedené na trh v roce 2015. Zadatel odmitl s Komisi a referen¢ni laboratoti déle
spolupracovat, dokud nebude v rdmci pravnich pfedpisi Unie stanovena ,jednotnd analytickd standardni“ metoda
pro detekci rDNA v riboflavinu.

Podle nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 je na Zadateli, aby odpovidajicim a dostate¢nym zptisobem prokazal, zZe
doplnkova latka spliiuje podminky pro povoleni stanovené v uvedeném nafizeni, jeho provadécich pravidlech ()
a piislusnych pokynech dradu (3, a to zejména prostfednictvim predloZeni pfislusnych vzorka doplikové latky,
viech informaci tykajicich se genetické modifikace produkéntho kmene, pouZité metody zalozené na PCR,
protokolu k extrakci DNA a dalsich relevantnich tdaji umoziiujicich tfadu stanoveni absence rDNA nebo Zivota-
schopnych bunék z produkéntho kmene.

Na zédkladé téchto tdajo naznalujicich pitomnost Zivotaschopnych bunék a rDNA z produkénitho kmene
v doplikové latce pozddala Komise v srpnu 2016 dfad o vyddni nového stanoviska k bezpecnosti riboflavinu
(80 %) z geneticky modifikovaného kmene Bacillus subtilis KCCM-10445 jako doplitkové latky pro viechny druhy
zvifat.

Aby mohl dfad provést posouzeni, pozddal Zadatele o poskytnuti dopliujicich informaci a tidaji tykajicich se
zejména metody analyzy pro zjiStén{ piftomnosti zxvotaschopnych bunék produkéntho kmene v doplnkove latce.
Zadatel tyto dopliujici informace a tdaje predlozil. Urad rovnéz pozadal referencni laboratof, aby poskytla dalsi
informace a uda)e tykajici se analyz provedenych vnitrostitnimi laboratofemi ptislusnymi pro dredni kontroly,
a ty byly rovnéz dodény.

Utad dospél ve svém stanovisku ze dne 7. bfezna 2018 () k zdvéru, Ze z novych ddajfi, které poskytla
vnitrostdtni laboratof pfislusnd pro dfedni kontroly, vyplyvd, Ze referencni vzorky doplikové latky obsahuji
zivotaschopné bunky a/nebo DNA z produkéniho kmene. Produkéni kmen Bacillus subtilis KCCM-10445 nese
Cyfi geny antimikrobidlnf rezistence, tii z nich zavedené genetickymi modifikacemi. Urad proto dospél k zavéru,
ze doplinkovd ldtka predstavuje riziko pro cilové druhy, spotfebitele, uzivatele a Zivotni prostfedi vzhledem
k moznosti §ifeni Zivotaschopnych bunék a DNA geneticky modifikovanych, kmenem nesenych gent kédujicich
rezistenci vii¢i antimikrobidlnim latkim huménniho a veterindrniho vyznamu.

(") Nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provddécich pravidlech k nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 1831/2003, pokud jde o vypracovani a poddvani Zddost{ a vyhodnocovéni a povolovani doplitkovych litek (Ut. vést. L 133,
22.5.2008, . 1).

() Zejména Pokyny pro piipravu dokumentace pro nutri¢ni doplikové latky (EFSA Journal 2012;10(1):2535) a Pokyny k hodnocen rizik
geneticky modifikovanych mikroorganisma a jejich produktd urcenych pro pouziti v potravinich a krmivech (EFSA Journal
2011;9(6):2193).

(’) EFSAJournal 2018;16(3):5223.
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(15) V dasledku toho nebylo prokdzano, ze riboflavin (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-10445 nemd nepiiznivé G¢inky
na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zzivotni prostfedi, je-li pouzit jako doplitkovd latka patfici do funkéni
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky presné definované latky se srovnatelnym t¢inkem®.

(16) Jak je uvedeno v ¢l. 7 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, dopliikovd litka spadajici do oblasti pisobnosti
pravnich ptedpisti Unie tykajicich se uvddéni na trh produktii, které se sklddaji z geneticky modifikovanych
organismd, geneticky modifikované organismy obsahuji nebo jsou z nich vyrobeny, by méla podléhat povoleni
udélenému v souladu s uvedenymi pravnimi pfedpisy. Takové povoleni nebylo pro geneticky modifikovany kmen
Bacillus subtilis KCCM-10445 zjistény v dané doplitkové latce udéleno.

(17) Posouzeni riboflavinu (80 %) z geneticky modifikovaného kmene Bacillus subtilis KCCM-10445 prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 proto nejsou splnény.

(18) Proto by povoleni riboflavinu (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-10445 jako doplikové latky patiici do funkéni
skupiny ,vitaminy, provitaminy a chemicky pfesné definované litky se srovnatelnym dc¢inkem“ mélo byt
zamitnuto. Jak bylo vysvétleno Zadateli pfi vyméné informaci s Komisi, ke které doslo po pfijeti stanoviska tfadu
ze dne 7. bfezna 2018, zamitnutim povoleni dopliikové latky stanovenym v tomto provadécim nafizeni neni
dotéena moznost podat v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1831/2003 novou Zadost o povoleni.

(19) Proto by dopliikovd latka riboflavin (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-10445 a krmiva, kterd ji obsahuji, mély byt
co nejdifve stazeny z trhu. Z praktickych divodt by vSak pro stazeni stivajicich zdsob dopliikové latky a krmiv
obsahujicich riboflavin (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-10445 z trhu mélo byt povoleno ur¢ité omezené obdobi,
aby hospodaiské subjekty mohly povinnost stazeni z trhu fddné splnit, a zdrovenn by mély byt zohlednény
legitimni faktory relevantni pro danou zaleZitost.

(20)  Zejména, protoze riboflavin (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-10445 pfedstavuje vyznamnou Cdst trhu Unie
s riboflavinem pro pouziti v krmivech, by se mélo pfedejit riziku nepfiznivych G¢inkd na zdravi zvifat nebo
jejich dobré zivotni podminky v dusledku nedostatku riboflavinu pro zvifata, a proto je tfeba poskytnout
hospodafskym subjektim dostatek ¢asu na pFizpusobeni se situaci.

(21)  Kromé toho je potieba vzit v Gvahu Cas a prostfedky potiebné k dohleddni a staZzen{ z trhu premixti obsahujicich
doplitkovou latku riboflavin (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-10445 a déle krmnych surovin a krmnych smési
krmivového fetézce vyrobenych s pouzitim uvedené doplitkové latky nebo uvedenych premixd. Tato praktickd

vivs

likvidaéni postupy. Proto by pro staZeni p¥islusnych krmnych produktd z trhu mély byt stanoveny odpovidajici
casové lhiity.

(22)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Cldnek 1
Zamitnuti povoleni
Povoleni riboflavinu (80 %) z Bacillus subtilis KCCM-10445 jako doplitkové latky patiici do funkéni skupiny ,vitaminy,
provitaminy a chemicky pfesné definované latky se srovnatelnym tcinkem® se zamitd.
Cldnek 2
StaZeni z trhu
1. Stdvajici zdsoby doplitkové litky uvedené v ¢lanku 1 musi byt stazeny z trhu ke dni 10. listopadu 2018.

2. Stavajici zdsoby premixd vyrobenych za pouziti doplitkové latky uvedené v odstavci 1 musi byt stazeny z trhu ke
dni 10. ledna 2019.

3. Krmné suroviny a krmné smési pro zvifata urcend k produkci potravin, které byly vyrobeny s pouzitim doplitkové
latky uvedené v odstavci 1 nebo premixt uvedenych v odstavci 2 pfed dnem 10. ledna 2019, musi byt stazeny z trhu ke
dni 10. dubna 2019.



L 237/8 Utedn véstnik Evropské unie 20.9.2018

4. Krmné suroviny a krmné smési pro zvifata neurend k produkci potravin, které byly vyrobeny s pouzitim
doplitkové latky uvedené v odstavci 1 nebo premixit uvedenych v odstavci 2 pfed dnem 10. ledna 2019, musi byt
stazeny z trhu ke dni 10. Cervence 2019.

Cldnek 3
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. zai{ 2018.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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