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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2018/1254
z dnia 19 wrzes$nia 2018 r.

dotyczace odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie ryboflawiny (80 %) wytwarzanej przez
Bacillus subtilis KCCM-10445 jako dodatku paszowego nalezacego do grupy funkcjonalnej
»Witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dziataniu”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkdw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono spos6b uzasadniania i procedury przyznawania i odmowy przyznania takich zezwolen.
W art. 10 tego rozporzadzenia przewidziano ponowng oceng dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy
Rady 70/524/EWG ().

(2)  Dyrektywa 70/524/EWG dopuszczono ryboflawing (witamine B2) dla wszystkich gatunkéw zwierzat na czas
nieokreslony jako dodatek paszowy nalezacy do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie
dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”. Produkt ten zostal nastepnie wpisany do rejestru
dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek
o udzielenie zezwolenia na stosowanie ryboflawiny wytwarzanej przez zmodyfikowany genetycznie szczep
Bacillus subtilis KCCM-10445, ktdrej czysto$¢ wynosi minimum 80 %, jako dodatku paszowego dla wszystkich
gatunkéw zwierzat. Wnioskodawca wystapil o zaklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,dodatki dietetyczne”.
Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(4)  Zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. f) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 oraz art. 3 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 378/2005 () w 2010 r. wnioskodawca przestal probki tego dodatku paszowego w formie, w jakiej ten
dodatek paszowy zamierzano wprowadzi¢ do obrotu, do laboratorium referencyjnego na podstawie rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003 (laboratorium referencyjne”). Zgodnie z art. 3 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 378/2005 w 2013 r. wnioskodawca dostarczyt do laboratorium referencyjnego nowe prébki majgce zastapic
te, ktore stracily waznos¢.

(5) W swojej opinii z dnia 4 grudnia 2013 r. (*) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) — uwzgled-
niajac informacje dostarczone przez wnioskodawce — stwierdzil, ze w produkcie koncowym nie wykryto
obecnosci szczepu produkcyjnego ani jego rekombinowanego DNA (,rDNA”) oraz ze w zwigzku z tym produkt
koficowy nie wzbudza obaw o bezpieczenstwo w odniesieniu do modyfikacji genetycznej szczepu produk-
cyjnego. Urzad stwierdzit takze, iz dodatek ten nie mial niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie
ludzi ani na Srodowisko.

(6)  Laboratorium referencyjne poinformowalo jednak Komisj¢ o tym, ze w ramach kontroli urzgdowej przeprowa-
dzonej przez wlasciwy organ krajowy obecnos$¢ komorek zywotnych i rDNA ze szczepu produkcyjnego zostala
wykryta w niektérych prébkach referencyjnych tego dodatku przez laboratorium krajowe odpowiedzialne za
kontrole urzgdowe. Wspomniane probki referencyjne skladaly si¢ z pierwszego zestawu dostarczonego do
laboratorium referencyjnego w 2010 r. wraz z wnioskiem o udzielenie zezwolenia i ze zaktualizowanego zestawu
dostarczonego do laboratorium referencyjnego w 2013 r. Obecnos¢ t¢ wykryto w wyniku zastosowania metody
analizy lafcuchowej reakcji polimerazy (,PCR”) opracowanej przez laboratorium krajowe odpowiedzialne za
kontrole urzgdowe zgodnie z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady ().

() Dz.U.L268718.10.2003, s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkow paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970,s. 1).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2005 z dnia 4 marca 2005 r. w sprawie szczeg6lowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie obowigzkéw i zadan laboratorium referencyjnego Wspélnoty dotyczacych
wnioskoéw o wydanie zezwolenia na stosowanie dodatkéw paszowych (Dz.U.L 59 z 5.3.2005, s. 8).

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

() Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych
przeprowadzanych w celu sprawdzenia zgodnosci z prawem paszowym i zywnoSciowym oraz regulami dotyczacymi zdrowia zwierzat
i dobrostanu zwierzat (Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1).
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(7)  Komisja i laboratorium referencyjne poinformowaly wnioskodawce o tych ustaleniach i daly mu mozliwosé
zapewnienia odpowiedniej metody analizy zaréwno w odniesieniu do wykrycia obecno$ci rDNA, jak i obecnosci
komoérek zywotnych ze szczepu produkcyjnego, aby przejs¢ do dalszej analizy réznych prébek tego dodatku.
W tym celu wnioskodawca zwrdcit sie do kilku laboratoriéw, zlokalizowanych zaréwno w Chinach, jak
i w danym panstwie czlonkowskim, o przeprowadzenie nowych analiz tych probek. Wyniki tych analiz byly
negatywre, jezeli chodzi o wykrycie obecnosci rDNA i komoérek zywotnych z tego konkretnego szczepu produk-
cyjnego. Wydawalo si¢ jednak, Ze nowe analizy przeprowadzone przez wnioskodawce nie dotyczyly probek
dostarczonych do laboratorium referencyjnego w 2010 r.

(8)  Jednoczesnie na wniosek Komisji i laboratorium referencyjnego laboratorium krajowe odpowiedzialne za kontrole
urzedowe przeprowadzilo dalsze analizy prébek dodatku. Na podstawie tych analiz stwierdzono, ze komérki
zywotne ze szczepu produkcyjnego byly obecne w prébkach z 2010 r. oraz ze rDNA z tego szczepu
bakteryjnego obecne byto w prébkach z 2010 i 2013 r. Laboratorium to przestato prébki do dalszej analizy do
innego krajowego laboratorium odpowiedzialnego za kontrole urzedowe, w wyniku ktérej potwierdzono
obecno$¢ rDNA ze szczepu produkcyjnego w probkach z 2010 i 2013 r. Wyniki te otrzymano dzieki
zastosowaniu metody analizy PCR opracowanej przez laboratorium krajowe odpowiedzialne za kontrole
urzedowe zgodnie z art. 11 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004.

(9) W 2015 r. w celu rozwigzania kwestii rozbieznych wynikéw Komisja i laboratorium referencyjne z jednej strony
oraz wnioskodawca z drugiej uzgodnili, ze kazde z nich zlozy wniosek w niezaleznym laboratorium akredy-
towanym do stosowania metody PCR o przeprowadzenie dalszej analizy tego dodatku. W tym celu mialy zostaé
wykorzystane probki z 2010 i 2013 r., a wnioskodawca zostal poproszony o zapewnienie miedzy innymi prébek
w formie, w ktérej dodatek ten zostal w tamtym czasie wprowadzony do obrotu. Zgodnie z ustaleniem mialy
zostaé wzajemnie udostgpnione i by¢ stosowane metody analizy wykorzystywane zaréwno przez wnioskodawce,
jak i krajowe laboratorium odpowiedzialne za kontrole urzedowe.

(10)  Pbzniej jednak wnioskodawca odmoéwit zlecenia analizy probek dostarczonych w 2010 i 2013 r. i zapewnienia
probek odpowiadajacych dodatkowi, ktéry wprowadzono do obrotu w 2015 r. Wnioskodawca odmowit dalszej
wspolpracy z Komisjg i laboratorium referencyjnym do momentu ustalenia na podstawie prawodawstwa unijnego
metody ,analizy o jednolitym standardzie” stuzacej wykrywaniu rDNA w ryboflawinie.

(11)  Zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 to na wnioskodawcy spoczywa cigzar wykazania w sposdb
odpowiedni i wystarczajacy, ze dodatek spelnia warunki udzielenia zezwolenia okreslone w tym rozporzadzeniu,
srodkach wykonawczych do tego rozporzadzenia (') i stosownych wytycznych Urzedu (%), w szczegdlnosci
poprzez dostarczenie odpowiednich probek dodatku, wszystkich informacji zwigzanych z modyfikacja
genetyczng szczepu produkcyjnego, informacji o wykorzystanej metodzie PCR, protokotu dotyczacego ekstrakcji
DNA oraz innych waznych danych pozwalajacych Urzedowi na stwierdzenie braku obecnosci rDNA lub komérek
zywotnych ze szczepu produkcyjnego.

(12) Na podstawie tych danych wskazujacych na obecno$¢ w dodatku komoérek zywotnych i rDNA ze szczepu
produkcyjnego w sierpniu 2016 r. Komisja zwrécita si¢ do Urzedu z wnioskiem o dostarczenie nowej opinii
dotyczacej bezpieczenstwa ryboflawiny (80 %) wytwarzanej przez zmodyfikowany genetycznie szczep Bacillus
subtilis KCCM-10445 jako dodatku paszowego dla wszystkich gatunkéw zwierzat.

(13) Aby dokona¢ oceny, Urzad zwrocit si¢ do wnioskodawcy o podanie dodatkowych informacji i danych,
w szczegdlnodci tych zwiazanych z metoda analizy sluzaca wykrywaniu obecnosci w dodatku komérek
zywotnych ze szczepu produkcyjnego. Wnioskodawca przedstawil takie dodatkowe informacje i dane. Urzad
wystapil rowniez do laboratorium referencyjnego z wnioskiem o przedstawienie dalszych informacji i danych
dotyczgcych analiz przeprowadzonych przez krajowe laboratoria odpowiedzialne za kontrole urzedowe i te
informacje i dane takze zostaly przedstawione.

(14) W swojej opinii z dnia 7 marca 2018 r. () Urzad stwierdzil, ze nowe dane przedstawione przez krajowe
laboratorium odpowiedzialne za kontrole urzedowe wskazuja na to, iz probki referencyjne dodatku zawieraja
komérki zywotne lub DNA ze szczepu produkcyjnego. Szczep produkeyjny Bacillus subtilis KCCM-10445 zawiera
cztery geny opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, z ktérych trzy wprowadzono w wyniku modyfikacji
genetycznych. W zwigzku z tym Urzad stwierdzil, Ze dodatek stanowi zagrozenie dla gatunkéw docelowych,
konsumentéw, uzytkownikéw i srodowiska ze wzgledu na potencjalne rozprzestrzenianie si¢ komérek zywotnych
i DNA pochodzacego ze zmodyfikowanego genetycznie szczepu zawierajgcego geny kodujace opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe istotne z punktu widzenia medycyny i weterynarii.

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia 25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegétowych zasad wykonania rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie sporzadzania i przedstawiania wnioskéw oraz oceny dodatkéw paszowych
i udzielania zezwoleni na dodatki paszowe (Dz.U. L 133 z 22.5.2008, s. 1).

() W szczegdlnosci wytyczne w sprawie przygotowywania dokumentacji dotyczacej dodatkow dietetycznych (Dziennik EFSA
2012;10(1):2535) oraz wytyczne w sprawie oceny ryzyka wplywu mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie i ich produktéw
przeznaczonych do wykorzystania w zywnosci i paszach (Dziennik EFSA 2011;9(6):2193).

(*) Dziennik EFSA 2018;16(3):5223.
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(15) W rezultacie nie stwierdzono, ze ryboflawina (80 %) wytwarzana przez Bacillus subtilis KCCM-10445 nie ma
niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat, zdrowie ludzi ani na $rodowisko, jezeli stosowana jest jako dodatek
paszowy nalezacy do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje
o podobnym dzialaniu”.

(16) Zgodnie z art. 7 ust. 3 lit. i) rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w odniesieniu do dodatku objetego zakresem
prawodawstwa unijnego dotyczacego obrotu produktami skladajacymi si¢ z organizméw zmodyfikowanych
genetycznie, zawierajacych te organizmy lub wytworzonych z tych organizméw nalezy udzieli¢ zezwolenia
zgodnie z tym prawodawstwem. Takiego zezwolenia nie przyznano zmodyfikowanemu genetycznie szczepowi
Bacillus subtilis KCCM-10445 wykrytemu w dodatku.

(17) W zwigzku z tym z oceny ryboflawiny (80 %) wytwarzanej przez zmodyfikowany genetycznie szczep Bacillus
subtilis KCCM-10445 wynika, ze warunki udzielenia zezwolenia, o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1831/2003, nie zostaly spelnione.

(18) Nalezy zatem odmoéwi¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie ryboflawiny (80 %) wytwarzanej przez Bacillus
subtilis KCCM-10445 jako dodatku paszowego nalezacego do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy
i chemicznie dobrze zdefiniowane substancje o podobnym dzialaniu”. Jak wyjasniono wnioskodawcy przy okazji
wymiany informacji z Komisja, majacej miejsce po przyjeciu opinii Urzedu z dnia 7 marca 2018 r., odmowa
udzielenia zezwolenia na dodatek zawarta w niniejszym rozporzadzeniu wykonawczym pozostaje bez
uszczerbku dla mozliwosci zlozenia nowego wniosku o udzielenie zezwolenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(19) W zwigzku z tym dodatek ,ryboflawina (80 %) wytwarzana przez Bacillus subtilis KCCM-10445" oraz paszg
zawierajaca ten dodatek nalezy jak najszybciej wycofaé z obrotu. Ze wzgledéw praktycznych nalezy jednak
pozwoli¢ na przyznanie ograniczonego czasu na wycofywanie z obrotu istniejgcych zasobéw tego dodatku
i paszy zawierajacej ryboflawing (80 %) wytwarzang przez Bacillus subtilis KCCM-10445, aby umozliwié
podmiotom wlaSciwe wypelnienie obowigzku wycofania z obrotu przy uwzglednieniu uzasadnionych czynnikéw
istotnych dla przedmiotowej sprawy.

(20) W szczegblnosci ze wzgledu na fakt, ze ryboflawina (80 %) wytwarzana przez Bacillus subtilis KCCM-10445
stanowi znaczaca czg$¢ rynku Unii, jezeli chodzi o ryboflawing stosowang w paszach, nalezy unikngé
jakiekolwiek ryzyka niekorzystnego wplywu na zdrowie lub dobrostan zwierzat wynikajacego z niedostatecznej
ilosci ryboflawiny podawanej zwierzgtom przez zapewnienie podmiotom wystarczajacej ilosci czasu na
dostosowanie si¢ do sytuacji.

(21)  Ponadto nalezy rozwazy¢, jaki czas i zasoby potrzebne s3 na odzyskanie i wycofanie z obrotu premikséw
zawierajacych dodatek ,ryboflawina (80 %) wytwarzana przez Bacillus subtilis KCCM-10445" oraz obecnych
w lancuchu paszowym materialéw paszowych i mieszanek paszowych produkowanych z wykorzystaniem tego
dodatku lub z wykorzystaniem tych premiksoéw. Takie praktyczne ograniczenia zwigzane z wycofaniem
produktéw z obrotu sa jeszcze ostrzejsze w przypadku pasz przeznaczonych dla zwierzat, od ktérych ani
z ktérych nie pozyskuje si¢ zywnosci, poniewaz pasze tego rodzaju majg zazwyczaj wigksza zawarto$é
ryboflawiny, dluzszy okres przydatnosci do spozycia i wymagaja bardziej zlozonych metod niszczenia.
W zwigzku z tym nalezy przyznal w sposob odpowiedni czas na wycofanie z obrotu odpowiednich przedmio-
towych produktéw paszowych.

(22) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odmowa udzielenia zezwolenia

Odmawia si¢ udzielenia zezwolenia na stosowanie ryboflawiny (80 %) wytwarzanej przez Bacillus subtilis KCCM-10445
jako dodatku paszowego nalezacego do grupy funkcjonalnej ,witaminy, pro-witaminy i chemicznie dobrze zdefiniowane
substancje o podobnym dziataniu” (,dodatek”).
Artykut 2
Wycofanie z obrotu

1.  Istniejace zapasy dodatku, o ktérym mowa w art. 1, wycofuje si¢ z obrotu do dnia 10 listopada 2018 r.

2. Istniejace zapasy premikséw wyprodukowanych z wykorzystaniem dodatku, o ktérym mowa w ust. 1, wycofuje
si¢ z obrotu do dnia 10 stycznia 2019 r.

3. Materialy paszowe i mieszanki paszowe przeznaczone dla zwierzat, od ktérych lub z ktdérych pozyskuje sie
zywno§¢, wyprodukowane z wykorzystaniem dodatku, o ktérym mowa w ust. 1, lub z wykorzystaniem premiksow,
o ktérych mowa w ust. 2, przed dniem 10 stycznia 2019 r. wycofuje si¢ z obrotu do dnia 10 kwietnia 2019 r.
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4. Materialy paszowe i mieszanki paszowe przeznaczone dla zwierzat, od ktérych ani z ktérych nie pozyskuje si¢
zywnoéci, wyprodukowane z wykorzystaniem dodatku, o ktérym mowa w ust. 1, lub z wykorzystaniem premiksow,
o ktérych mowa w ust. 2, przed dniem 10 stycznia 2019 r. wycofuje si¢ z obrotu do dnia 10 lipca 2019 .

Artykut 3
Wejicie w Zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 wrze$nia 2018 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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