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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2018/1254
2018 m. rugséjo 19 d.

dél atsisakymo suteikti leidima naudoti Bacillus subtilis (KCCM-10445) pagaminta riboflaving
(80 %) kaip pasary prieds, priklausantj vitaminy, provitaminy ir panasaus poveikio gerai apibréZtos
cheminés sandaros medziagy funkcinei grupei

(Tekstas svarbus EEE)
EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugsé¢jo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo arba atsisakymo suteikti pagrindas bei tvarka; To reglamento 10 straipsnyje nustatyta,
kad reikia i§ naujo jvertinti priedus, kuriuos leidZiama naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (%);

(2)  neterminuotas leidimas naudoti riboflaving (vitaming B2) kaip visy rasiy gyviny paSary prieds, priklausantj
vitaminy, provitaminy ir panasaus poveikio aiskiai apibréztos cheminés sandaros medziagy grupei, buvo suteiktas
Direktyva 70/524[EEB. Véliau, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, tas
produktas buvo jtrauktas | pasary priedy registra kaip esamas produktas;

(3)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2 dalj kartu su to reglamento 7 straipsniu buvo pateiktas
praymas iSduoti leidimg naudoti riboflaving, kurio grynumas ne mazesnis kaip 80 %, pagamintg genetiskai
modifikuotos padermés Bacillus subtilis (KCCM-10445), kaip visy rasiy gyviny paSary priedg. Pareiskéjas papraseé
ta priedg priskirti prie priedy kategorijos ,maistiniai priedai“. Kartu su praSymu buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

(4) 2010 m. pareiskéjas pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies f punktg ir Komisijos reglamento
(EB) Nr. 378/2005 () 3 straipsnj issiunté pasary priedo tokiu pavidalu, kuriuo jis buvo skirtas pateikti rinkai,
méginius pagal Reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 jsteigtai etaloninei laboratorijai (toliau — etaloniné laboratorija).
2013 m. pagal Reglamento (EB) Nr. 378/2005 3 straipsnio 3 dalj pareiskéjas pateiké etaloninei laboratorijai
naujus meéginius, kad pakeisty nebegaliojan¢ius méginius;

(5)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2013 m. gruodzio 4 d. () priimtoje nuomonéje padaré i$vada,
kad galutiniame produkte, atsizvelgiant j pareiskéjo pateikta informacija, nebuvo aptikta nei gaminant naudotos
padermés, nei jos rekombinantinés DNR (toliau — rDNR), todél galutinis produktas nekelia jokio susiriipinimo dél
saugos, susijusio su gaminant naudotos padermés genetine modifikacija. Taip pat padaryta iSvada, kad $is priedas
neturéjo nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai;

(6)  taciau etaloniné laboratorija informavo Komisijg, kad nacionalinei kompetentingai institucijai vykdant oficialiaja
kontrole, nacionaliné laboratorija, kompetentinga atlikti oficialigja kontrolg, tam tikruose etaloniniuose priedo
meéginiuose aptiko gaminant naudotos padermés gyvybingy lasteliy ir rDNR. Sie etaloniniai méginiai buvo i3
pirmojo rinkinio, 2010 m. pateikto etaloninei laboratorijai kartu su praSymu iduoti leidima; 2013 m. etaloninei
laboratorijai pateiktas naujas rinkinys. Sie rezultatai gauti panaudojus polimerazés grandininés reakcijos (toliau —
PGR) analizés metoda, sukurta nacionalinés laboratorijos, kompetentingos atlikti oficialiaja kontrole pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 882/2004 (°) 11 straipsnio 2 dalj;

() OLL268,20031018,p.29.

(*) 1970 m.lapkricio 23 d. Tarybos direktyva 70/524/EEB dél pasary priedy (OLL 270,1970 12 14, p. 1).

(®) 2005 m. kovo 4 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 378/2005 dél i$samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1831/2003
jgyvendinimo taisykliy, nustatanciy Bendrijos etaloninés laboratorijos pareigas ir uzduotis, susijusias su praSymais paSary priedy
leidimams gauti (OLL 59, 2005 3 5, p. 8).

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

() 2004 m. balandzio 29 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 882/2004 dél oficialios kontrolés, kuri atliekama siekiant
uztikrinti, kad buty jvertinama, ar laikomasi pasarus ir maistg reglamentuojanciy teisés akty, gyviiny sveikatos ir gerovés taisykliy
(OLL165,2004 4 30, p. 1).
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(7)  Komisija ir etaloniné laboratorija pranesé pareiskéjui apie Siuos nustatytus faktus ir suteiké jam galimybe pateikti
tinkamg analizés metoda, skirta gaminant naudotos padermés rDNR ir gyvybingoms lqsteléms aptikti, kad baty
galima atlikti tolesne jvairiy priedo méginiy analize. Tuo tikslu pareiskéjas paprasé keliy Kinijos ir vienos
valstybés narés laboratorijy atlikti naujas méginiy analizes. Siy analiziy rezultatai dél konkrecios gaminant
naudotos padermés rDNR ir gyvybingy lasteliy aptikimo buvo neigiami. Tac¢iau paaiskéjo, kad pareiskéjo atliktos
naujos analizés neapémé 2010 m. etaloninei laboratorijai pateikty méginiy;

(8)  tuo pat metu nacionaliné laboratorija, kompetentmga atlikti oficialigja kontrole, Komisijos ir etaloninés labora-
torijos prasymu atliko tolesng priedo méginiy analizg. Siuo pagrlndu padaryta iSvada, kad 2010 m. méginiuose
buvo gaminant naudotos padermés gyvybingy lasteliy, o 2010 ir 2013 m. méginiuose — gaminant naudotos
padermés rDNR. Si laboratorija nusiunté méginius kitai nacionalinei laboratorijai, kompetentingai atlikti oficialiaja
kontrole, atlikti tolesng analizg, per kurig patvirtinta, kad 2010 ir 2013 m. méginiuose yra gaminant naudotos
padermés rDNR. Sie rezultatai gauti panaudojus PGR analizés metods, sukurta nacionalinés laboratorijos,
kompetentingos atlikti oficialigja kontrole pagal Reglamento (EB) Nr. 882/2004 11 straipsnio 2 dalj;

(9) 2015 m.,, siekiant rasti sprendimg dél rezultaty skirtumy, Komisija bei etaloniné laboratorija, viena pusé, susitaré
su pareiskéju, kita puse, kad kiekviena pusé paprasys nepriklausomos laboratorijos, akredituotos naudoti PGR
metoda, atlikti tolesne priedo analize. Tuo tikslu turéjo biiti naudojami 2010 ir 2013 m. méginiai; pareiskéjo
paprasyta pateikti, be kita ko, priedo tokiu pavidalu, kuriuo jis buvo pateiktas rinkai tuo metu, méginius. Buvo
sutarta, kad tiek pareiskéjo, tiek nacionalinés laboratorijos, kompetentingos atlikti oficialiagja kontrole,
naudojamais analizés metodais bus pasidalijama ir jie bus naudojami;

(10) taciau véliau pareiskéjas atsisaké atlikti 2010 ir 2013 m. pateikty méginiy analize ir pateikti méginius, atitin-
kan¢ius 2015 m. rinkai pateikta pried3. Pareiskéjas atsisaké toliau bendradarbiauti su Komisija ir etalonine
laboratorija tol, kol Sajungos teisés aktais nebus nustatytas vienodo analizés standarto metodas, skirtas rDNR
riboflavine aptikti;

(11)  pagal Reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 pareiskéjas turi tinkamai ir pakankamai jrodyti, kad priedas atitinka tame
reglamente, jo jgyvendinimo priemonése (') ir taikomose Tarnybos gairése (*) nustatytas leidimo salygas, visy
pirma pateikdamas atitinkamus priedo méginius, visg su gaminant naudotos padermés genetine modifikacija
susijusig informacija, naudota PGR pagrista metoda, DNR isskyrimo protokolg ir kitus susijusius duomenis, kurie
leisty Tarnybai nustatyti, kad rDNR arba gyvybingy lasteliy i§ gaminant naudotos padermés néra;

(12) remdamasi duomenimis, i§ kuriy matyti, kad priede yra gaminant naudotos padermés gyvybingy lasteliy ir rDNR,
2016 m. rugpjacio mén. Komisija paprasé Tarnybos pateikti nauja nuomone dél riboflavino (80 %), pagaminto
genetikai modifikuotos padermés Bacillus subtilis (KCCM-10445), kaip visy risiy gyviiny paSary priedo, saugos;

(13) Tarnyba, sickdama atlikti vertinimg, paprasé pareiskéjo pateikti papildomos informacijos ir duomeny, visy pirma
susijusiy su analizés metodu, skirtu nustatyti, ar priede yra gaminant naudotos padermés gyvybingy lasteliy.
Pareiskéjas pateiké tokig papildoma informacija ir duomenis. Be to, Tarnyba paprasé etaloninés laboratorijos
pateikti papildomos informacijos ir duomeny, susijusiy su analize, kurig atliko nacionalinés laboratorijos,
kompetentingos atlikti oficialigja kontrole; tokia informacija ir duomenys taip pat buvo pateikti;

(14) 2018 m. kovo 7 d. nuomongje (*) Tarnyba padaré i§vada, kad i§ nacionalinés laboratorijos, kompetentingos atlikti
oficialigja kontrole, pateikty naujy duomeny matyti, kad priedo etaloniniuose méginiuose yra gaminant naudotos
padermés gyvybingy lasteliy ir (arba) DNR. Gaminant naudojamoje paderméje Bacillus subtilis (KCCM-10445) yra
keturi atsparumo antimikrobinéms medziagoms genai, trys i§ jy iterpti per geneting modifikacija. Todél Tarnyba
padaré i$vada, kad priedas kelia pavojy tikslinéms riisims, vartotojams, naudotojams ir aplinkai, nes gali pasklisti
genetiskai modifikuotos padermés gyvybingos lastelés ir DNR, kuriose yra geny, kuriais koduojamas atsparumas
antimikrobinéms medziagoms, reik§mingoms Zmonéms ir gyviinams;

(") 2008 m. balandzio 25 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 429/2008 dél i§samiy Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 igyvendinimo taisykliy, susijusiy su pradymy i§duoti leidima paSary priedams rengimu ir teikimu bei pasary priedy
vertinimu ir leidimy i§davimu. (OLL 133, 2008 5 22, p. 1).

(%) Visy pirma, ,Maistiniy priedy dokumenty rengimo gairés“ ((EFSA Journal 2012;10(1):2535) ir ,Genetiskai modifikuoty mikroorganizmy
ir jy produkty, skirty naudoti maisto produktams ir pasarams, rizikos vertinimo gairés” (EFSA Journal 2011;9(6):2193).

(}) EFSA Journal 2018;16(3):5223.
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(15) todél nebuvo nustatyta, kad Bacillus subtilis (KCCM-10445) pagamintas riboflavinas (80 %) nedaro nepagei-
daujamo poveikio gyviny sveikatai, Zmoniy sveikatai ar aplinkai, jei jis naudojamas kaip pasary priedas, priklau-
santis vitaminy, provitaminy ir panaSaus poveikio gerai apibréztos cheminés sandaros medziagy funkcinei grupei;

(16) kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalies i punkte, priedui, kuriam taikomi Sajungos
teisés aktai, susij¢ su prekyba produktais, sudarytais i§ genetiskai modifikuoty organizmy, arba kuriuose jy yra,
arba kurie i§ jy pagaminti, turéty bati taikomas leidimas, suteikiamas pagal tuos teisés aktus. Toks leidimas priede
aptiktai genetiskai modifikuotai padermei Bacillus subtilis (KCCM-10445) nebuvo suteiktas;

(17)  genetiskai modifikuotos padermés Bacillus subtilis (KCCM-10445) pagaminto riboflavino (80 %) vertinimas rodo,
kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje numatytos leidimy i§davimo salygos néra jvykdytos;

(18) todél suteikti leidima naudoti Bacillus subtilis (KCCM-10445) pagamintg riboflaving (80 %) kaip paSary prieds,
priklausantj vitaminy, provitaminy ir panaSaus poveikio gerai apibréztos cheminés sandaros medziagy funkcinei
grupei, turéty bati atsisakyta. Kaip paaiskinta pareiskéjui bendraujant su Komisija po to, kai Tarnyba 2018 m.
kovo 7 d. priemé nuomone, atsisakymas suteikti leidimg naudoti prieds, nustatytas $iuo jgyvendinimo
reglamentu, neturi poveikio galimybei pateikti naujg praSymg dél leidimo i§davimo pagal Reglamentg (EB)
Nr. 1831/2003;

(19) todél priedas riboflavinas (80 %), pagamintas Bacillus subtilis (KCCM-10445), ir paSarai, kuriy sudétyje jo yra,
turéty bati kuo greic¢iau pasalinti i§ rinkos. Taciau dél praktiniy priezas¢iy reikéty nustatyti tam tikra laikotarpi,
per kurj i§ rinkos biity pasalintos priedo ir paSary, kuriy sudétyje yra Bacillus subtilis (KCCM-10445) pagaminto
riboflavino (80 %), esamos atsargos, kad tkio subjektai galéty tinkamai laikytis pasalinimo i§ rinkos prievolés,
kartu atsizvelgdami i su svarstomu klausimu susijusius teisétus veiksnius;

(20)  visy pirma, kadangi Bacillus subtilis (KCCM-10445) pagamintas riboflavinas (80 %) sudaro didele riboflavino,
skirto naudoti pasaruose, Sajungos rinkos dalj, reikéty vengti bet kokio neigiamo poveikio gyviiny sveikatai ar
gerovei dél nepakankamos riboflavino gyviinams pasiilos, suteikiant tkio subjektams pakankamai laiko
prisitaikyti prie padéties;

(21)  be to, reikéty atsizvelgti i laikg ir iSteklius, kuriy reikia pasalinti i§ rinkos premiksus, kuriy sudétyje yra priedo
riboflavino (80 %), pagaminto Bacillus subtilis (KCCM-10445), ir tolesnés paSary grandinés paSarines Zaliavas ir
kombinuotuosius pasarus, pagamintus su tuo priedu ar premiksais. Tokie praktiniai apribojimai pasalinti
produktus i§ rinkos yra dar aktualesni dél pasary, skirty nemaistiniams gyviinams, nes tokio tipo paSaruose
pridéto riboflavino kiekis paprastai yra didesnis, jy laikymo laikotarpis ilgesnis, o sunaikinimo metodai
sudétingesni. Todél turéty bati nustatyti atitinkami atitinkamy paSary produkty pasalinimo i3 rinkos laikotarpiai;

(22)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Atsisakymas suteikti leidimg

Atsisakoma suteikti leidimg naudoti Bacillus subtilis (KCCM-10445) pagaminta riboflaving (80 %) kaip paSary prieda,
priklausantj vitaminy, provitaminy ir panasaus poveikio gerai apibrézZtos cheminés sandaros medziagy funkcinei grupei
(toliau — priedas).
2 straipsnis
Pasalinimas i$ rinkos
1. 1 straipsnyje nurodyto priedo esamos atsargos pasalinamos i§ rinkos iki 2018 m. lapkricio 10 d.

2. Premiksy, pagaminty su 1 dalyje nurodytu priedu, esamos atsargos pasalinamos i$ rinkos iki 2019 m. sausio 10 d.

3. Maistiniams gyvinams skirtos pasarinés zZaliavos ir kombinuotieji paSarai, pagaminti naudojant 1 dalyje nurodyta
priedg arba 2 dalyje nurodytus premiksus iki 2019 m. sausio 10 d., pasalinami i§ rinkos iki 2019 m. balandzio 10 d.
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4. Nemaistiniams gyvinams skirtos paSarinés Zaliavos ir kombinuotieji paSarai, pagaminti naudojant 1 dalyje
nurodyta priedg arba 2 dalyje nurodytus premiksus iki 2019 m. sausio 10 d., paSalinami i§ rinkos iki 2019 m.
liepos 10 d.

3 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2018 m. rugsé¢jo 19 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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