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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 20181254
af 19. september 2018

om afvisning af at godkende riboflavin (80 %) fremstillet af Bacillus subtilis KCCM-10445 som et
fodertilsatningsstof tilherende den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk
veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning«

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertil-
setningsstoffer (*), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertils@tningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele eller ikke meddele sddan godkendelse. Forordningens artikel 10
indeholder bestemmelser om en ny vurdering af tilsaetningsstoffer, der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EQF ().

(2)  Riboflavin (vitamin B2) blev ved direktiv 70/524/EQF godkendt uden tidsbegransning som et fodertilsetningsstof
i gruppen »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning« til alle dyrearter.
Tilsetningsstoffet blev derpd opfert i registret over fodertilsetningsstoffer som et eksisterende produkt,
jf. artikel 10, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3) I overensstemmelse med artikel 10, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med artikel 7 i samme
forordning blev der indgivet en ansegning om godkendelse af riboflavin af mindst 80 % renhed fremstillet af den
genetisk modificerede stamme Bacillus subtilis KCCM-10445 som et tilsetningsstof til foder til alle dyrearter.
Ansggeren anmodede om, at tilsetningsstoffet blev klassificeret i tilsetningsstofkategorien »tilseetningsstoffer med
ernaringsmeassige egenskaber«. Ansggningen var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraeves i henhold til
artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(4) 12010 indgav ansegeren i overensstemmelse med artikel 7, stk. 3, litra f), i forordning (EF) nr. 1831/2003 og
artikel 3 i Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 (*) prover af fodertilsatningsstoffet i den form, som
fodertilsetningsstoffet var bestemt til at skulle markedsferes under, til referencelaboratoriet som omhandlet
i forordning (EF) nr. 1831/2003 (i det felgende benavnt »referencelaboratoriet). I 2013 indgav ansegeren
i overensstemmelse med artikel 3, stk. 3, i forordning (EF) nr. 378/2005 nye prover til referencelaboratoriet som
erstatning for de udlgbne prover.

(5)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt »autoriteten<) konkluderede i sin udtalelse af
4. december 2013 (*), at hverken produktionsstammen eller dens rekombinante DNA (i det felgende benzvnt
»rDNA«) blev pdvist i det endelige produkt under henvisning til ansegerens oplysninger, og at det endelige
produkt derfor ikke gav anledning til sikkerhedsmassige betenkeligheder hvad angdr den genetiske modifikation
af produktionsstammen. Det blev desuden konkluderet, at tils@tningsstoffet ikke havde skadelige virkninger pa
dyrs eller menneskers sundhed eller for miljget.

(6) 1 forbindelse med en offentlig kontrol udfert af en national, kompetent myndighed underrettede referencelabo-
ratoriet dog Kommissionen om, at et nationalt laboratorium med kompetence til at foretage officiel kontrol havde
fundet levedygtige celler og rDNA fra produktionsstammen i nogle referenceprover af fodertilsetningsstoffet.
Disse referencepraver bestod af et forste sat, der var blevet indgivet til referencelaboratoriet i 2010 sammen med
ansggningen om tilladelse, og et s@t ajourforte prover, der var blevet indgivet til referencelaboratoriet i 2013.
Fundet blev gjort ved hjzlp af analysemetoden polymerase-kadereaktion (i det folgende benavnt »PCR«) udviklet
af et nationalt laboratorium med kompetence til at foretage officiel kontrol, jf. artikel 11, stk. 2, i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 (°).

(') EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29.

(*) Réadets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens forordning (EF) nr. 378/2005 af 4. marts 2005 om gennemferelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sé vidt angdr EF-referencelaboratoriets forpligtelser og opgaver i forbindelse med ansegninger om
godkendelse af fodertilsetningsstoffer (EUT L 59 af 5.3.2005, s. 8).

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

() Europa-Parlamentets og Ridets Forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pé verifikation af, at
foderstof- og fadevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelfeerdsbestemmelserne overholdes (EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1).
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(7)  Kommissionen og referencelaboratoriet underrettede ansggeren om disse fund og gav denne mulighed for at
foresld en egnet analysemetode til pavisning af rDNA og tilstedevarelsen af levedygtige celler fra produkti-
onsstammen med henblik pd at foretage yderligere analyser af forskellige prover af tilsetningsstoffet. Med henblik
herpd anmodede ansggeren flere laboratorier i bdde Kina og i en medlemsstat om at foretage nye analyser af
proverne. Resultatet af analyserne var negative for s vidt angdr pavisning af bdde rDNA og levedygtige celler fra
den specifikke produktionsstamme. Dog viste det sig, at de nye analyser bestilt af ansggeren ikke vedrerte de
prover, der blev indgivet til referencelaboratoriet i 2010.

(8) P4 anmodning fra Kommissionen og referencelaboratoriet foretog et nationalt laboratorium med kompetence til
at foretage officiel kontrol parallelt hermed yderligere analyser af prover af tilsetningsstoffet. P4 grundlag af disse
analyser blev det konkluderet, at levedygtige celler fra produktionsstammen var til stede i preverne fra 2010, og
at tDNA fra produktionsstammen var til stede i proverne fra 2010 og 2013. Laboratoriet sendte prover til et
andet nationalt laboratorium med kompetence til at foretage offentlig kontrol, og dette laboratorium bekreftede
tilstedeveerelsen af rDNA fra produktionsstammen i preverne fra 2010 og 2013. Resultaterne blev opndet ved
hjelp af en PCR-analysemetode udviklet af et nationalt laboratorium med kompetence til at foretage officiel
kontrol, jf. artikel 11, stk. 2, i forordning (EF) nr. 882/2004.

(9)  For at lgse problemet med de divergerende resultater blev det i 2015 aftalt mellem Kommissionen og referencela-
boratoriet pa den ene side og ansegeren pd den anden side, at hver af parterne skulle anmode et uafhangigt
laboratorium, der var godkendt til at udfere PCR-analyser, om at foretage yderligere analyser af tilsaetningsstoffet.
Til det formdl skulle der anvendes prover fra 2010 og 2013, og ansegeren blev opfordret til bla. at indgive
prover i den form, som fodertilsetningsstoffet blev markedsfert under pa daverende tidspunkt. Det blev aftalt, at
de analysemetoder, som blev anvendt af henholdsvis ansegeren og det nationale laboratorium med kompetence
til at foretage officiel kontrol, skulle deles og anvendes.

(10) Dog nagtede ansogeren efterfolgende at fi foretaget en analyse af de prever, der var blevet indgivet i 2010
og 2013, og at indgive prover af tilsetningsstoffet i den form, det blev markedsfert under i 2015. Ansegeren
nagtede at samarbejde yderligere med Kommissionen og referencelaboratoriet sd lenge der ikke eksisterede en
rensartet analysestandard«metode til pavisning af rDNA i riboflavin i EU-lovgivningen.

(11) I henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 er ansggeren ansvarlig for, pd passende vis og i tilstreekkelig grad, at
dokumentere, at tilsetningsstoffet opfylder betingelserne for godkendelse i den pagzldende forordning, dertil
knyttede gennemforelsesbestemmelser (') og geldende retningslinjer fra autoriteten (%), serligt gennem indgivelse
af relevante prover af tilsetningsstoffet, alle oplysninger vedrerende den genetiske modifikation af produkti-
onsstammen, den anvendte PCR-baserede metode, protokollen for ekstraktion af DNA'et og andre relevante data,
der giver autoriteten mulighed for at fastsla, at der ikke er rDNA eller levedygtige celler til stede i produkti-
onsstammen.

(12) Pd baggrund af de data, der indikerede forekomster af levedygtige celler og rDNA fra produktionsstammen
i tilsaetningsstoffet, anmodede Kommissionen i august 2016 autoriteten om at afgive en ny udtalelse vedrerende
sikkerheden ved riboflavin (80 %) fremstillet af den genetisk modificerede stamme Bacillus subtilis KCCM-10445
som tilsaetningsstof til foder til alle dyrearter.

(13) Til brug for evalueringen anmodede autoriteten ansegeren om supplerende oplysninger og data, serligt
vedrerende analysemetoden til péavisning af levedygtige celler af produktionsstammen i tilsetningsstoffet.
Ansggeren indgav disse supplerende oplysninger og data. Autoriteten anmodede ogsd referencelaboratoriet om at
fremlegge supplerende oplysninger og data vedrerende analyserne udfert af de nationale laboratorier med
kompetence til at foretage offentlig kontrol, hvilket ogsa blev imadekommet.

(14)  Autoriteten konkluderede i sin udtalelse af 7. marts 2018 (*), at de nye data fra det nationale laboratorium med
kompetence til at foretage offentlig kontrol viser, at referenceproverne for tilsetningsstoffet indeholder
levedygtige celler ogfeller DNA fra produktionsstammen. Produktionsstammen Bacillus subtilis KCCM-10445 er
barer af fire antimikrobielle resistensgener, hvoraf tre er indfert via genetiske modifikationer. Derfor
konkluderede autoriteten, at tilsetningsstoffet udger en risiko for malarterne, forbrugere, brugere og miljeet pa
grund af den mulige spredning af levedygtige celler og DNA fra en genetisk modificeret stamme, som indeholder
gener, der koder for resistens over for antimikrobielle stoffer af human- og veterinermedicinsk betydning.

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 429/2008 af 25. april 2008 om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1831/2003 for s vidt angdr udarbejdelse og indgivelse af ansggninger samt vurdering og godkendelse af fodertilsaet-
ningsstoffer (EUT L 133 af 22.5.2008, s. 1).

() Herunder sarligt »Guidance for the preparation of dossiers for nutritional additives« (EFSA Journal 2012;10(1):2535) og »Guidance on
the risk assessment of genetically modified microorganisms and their products intended for food and feed use« (EFSA Journal
2011;9(6):2193).

(}) EFSA Journal 2018;16(3):5223.
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(15) Det er séledes ikke blevet pavist, at riboflavin (80 %) fremstillet af Bacillus subtilis KCCM-10445 ikke har skadelige
virkninger pé dyrs eller menneskers sundhed eller for miljeet, nir det anvendes som fodertilsetningsstof
tilhgrende den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende
virkninge.

(16) Et tilsaetningsstof, der er omfattet af EU’s lovgivning om markedsforing af produkter, der bestdr af, indeholder
eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer, skal godkendes i henhold til EU-lovgivningen, jf. artikel 7,
stk. 3, litra i), i forordning (EF) nr. 1831/2003. En sddan godkendelse er ikke blevet tildelt for den genetisk
modificerede stamme af Bacillus subtilis KCCM-10445, hvis tilstedevaerelse er blevet konstateret i tilsatningsstoffet.

(17)  Vurderingen af riboflavin (80 %) fremstillet af den genetisk modificerede stamme af Bacillus subtilis KCCM-10445
viser, at betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003, derfor ikke er opfyldt.

(18) Godkendelsen af riboflavin (80 %) fremstillet af Bacillus subtilis KCCM-10445 som et fodertilsetningsstof
tilhorende den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende
virkning« ber derfor afvises. Som forklaret over for ansggeren i forbindelse med den udveksling af oplysninger
med Kommissionen, som fandt sted efter vedtagelsen af autoritetens udtalelse af 7. marts 2018, tilsidesatter
afvisningen af at godkende tilsatningsstoffet, som fastsat ved denne gennemforelsesforordning, ikke muligheden
for at indgive en ny ansegning om godkendelse, jf. forordning (EF) nr. 1831/2003.

(19) Riboflavin (80 %) fremstillet af Bacillus subtilis KCCM-10445 og foder, som indeholder det, bor derfor treekkes
tilbage fra markedet snarest muligt. Dog ber der af praktiske &rsager indremmes en begrenset periode for
tilbagetreekningen fra markedet af de eksisterende lagre af tilseetningsstoffet og foder indeholdende riboflavin
(80 %) fremstillet af Bacillus subtilis KCCM-10445, sdledes at de erhvervsdrivende kan opfylde tilbagetrakningsfor-
pligtelsen pa tilfredsstillende vis, samtidig med at der tages hensyn til faktorer af relevans for den pagealdende sag.

(20) Da riboflavin (80 %) fremstillet af Bacillus subtilis KCCM-10445 udger en vesentlig andel af EU-markedet hvad
angdr riboflavin til brug i foderstoffer, ber enhver risiko for skadelige virkninger pd dyrs sundhed eller velfeerd,
pd grund af at dyr ikke far tilstreekkeligt med riboflavin, undgds ved at give de erhvervsdrivende tilstraekkelig tid
til at tilpasse sig situationen.

(21)  Ydermere ber der tages hensyn til den tid og de ressourcer, der er nedvendige for at kunne hente og
tilbagetrakke forblandinger, der indeholder tilsaetningsstoffet riboflavin (80 %) fremstillet af Bacillus subtilis
KCCM-10445, og, leengere nede i foderkaden, fodermidler og foderblandinger med dette tilseetningsstof eller disse
forblandinger. Sddanne praktiske hindringer for tilbagetrackning af varerne fra markedet er endnu mere akutte for
foder til dyr, der ikke indgar i fedevareproduktion, da denne type foder typisk har hgjere indhold af riboflavin,
leengere holdbarhed og mere komplekse destruktionsmetoder. Derfor ber tidsfristerne for tilbagetrackningen fra
markedet af de pagaldende foderprodukter fastswttes i overensstemmelse hermed.

(22)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for Planter,
Dyr, Fadevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Afvisning af godkendelse
Det afvises at godkende riboflavin (80 %) fremstillet af Bacillus subtilis KCCM-10445 som et fodertilsetningsstof
tilherende den funktionelle gruppe »vitaminer, provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkninge.
Artikel 2
Tilbagetrakning fra markedet

1. Eksisterende lagre af tilseetningsstoffet som ombhandlet i artikel 1 skal traekkes tilbage fra markedet senest den
10. november 2018.

2. Eksisterende lagre af forblandinger produceret med anvendelse af tilsaetningsstoffet som omhandlet i stk. 1, skal
traekkes tilbage fra markedet senest den 10. januar 2019.

3. Fodermidler og foderblandinger til dyr, der indgdr i fedevareproduktion, og som er fremstillet med
tilseetningsstoffet, jf. stk. 1, eller med forblandinger, jf. stk. 2, inden den 10. januar 2019, skal trakkes tilbage fra
markedet senest den 10. april 2019.
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4. Fodermidler og foderblandinger til dyr, der ikke indgdr i fedevareproduktion, og som er fremstillet med
tilseetningsstoffer, jf. stk. 1, eller med forblandinger, jf. stk. 2, inden den 10. januar 2019, skal trakkes tilbage fra

markedet senest den 10. juli 2019.

Artikel 3
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gealder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 19. september 2018.

Pd Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER

Formand
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