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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2018/1254
av den 19 september 2018

om att inte godkinna riboflavin (80 %) framstillt av Bacillus subtilis KCCM-10445 som fodertillsats
i den funktionella gruppen for vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med

likartad effekt

(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser och om de skil och
forfaranden som giller for att bevilja eller avsld ett sidant godkinnande. Enligt artikel 10 i den férordningen ska
tillsatser som godkints i enlighet med radets direktiv 70/524EEG (¥ utvérderas pa nytt.

(2)  Riboflavin (vitamin B2) godkindes utan tidsbegrinsning genom direktiv 70/524/EEG som fodertillsats i gruppen
for vitaminer, provitaminer och kemiskt véldefinierade dmnen med likartad effekt, for alla djurarter. Produkten
inférdes ddrefter i registret 6ver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 i férordning
(EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om godkdnnande av riboflavin med en renhetsgrad pd minst 80 %, framstillt av den genetiskt
modifierade stammen Bacillus subtilis KCCM-10445, som fodertillsats for alla djurarter har limnats in i enlighet
med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i samma forordning. Sokanden begirde
att tillsatsen skulle inforas i kategorin "naringstillsatser”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4) 1 enlighet med artikel 7.3 f i férordning (EG) nr 1831/2003 och artikel 3 i kommissionens forordning (EG)
nr 378/2005 () skickade sokanden 2010 in prover av fodertillsatsen, i den form i vilken den var avsedd att
slippas ut pd marknaden, till referenslaboratoriet enligt forordning (EG) nr 1831/2003. Ar 2013 limnade
sokanden i enlighet med artikel 3.3 i férordning (EG) nr 378/2005 in nya prover till referenslaboratoriet for att
ersitta dem som gatt ut.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
4 december 2013 (*) att varken produktionsstammen eller dess rekombinant DNA (rDNA) hade pavisats
i slutprodukten med beaktande av de uppgifter som limnats av sokanden och att slutprodukten dirfor inte gav
ndgon anledning till oro over sikerheten rorande den genetiska modifieringen av produktionsstammen. Dessutom
konstaterades det att tillsatsen inte inverkar negativt pa djurs och manniskors hélsa eller pa miljon.

(6)  Referenslaboratoriet informerade dock kommissionen om att inom ramen for en offentlig kontroll som utforts av
en nationell behorig myndighet hade ett nationellt laboratorium med behorighet att utfora offentliga kontroller
pavisat forekomst av livsdugliga celler och rDNA frdn produktionsstammen i vissa referensprover av tillsatsen.
Dessa referensprover bestod av en forsta uppsittning ldmnad till referenslaboratoriet 2010 tillsammans med
ansokan om godkidnnande och en uppdaterad uppsittning ldimnad till referenslaboratoriet 2013. Forekomsten
pavisades genom en analysmetod med polymeraskedjereaktion (PCR) som utvecklats av ett nationellt
laboratorium med behorighet att utfora offentliga kontroller i enlighet med artikel 11.2 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 882/2004 (°).

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

(*) Réadets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsféreskrifter for Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkidnnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).

(*) EFSA Journal, vol. 12(2014):1, artikelnr 3531.

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen av
efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd (EUT L 165, 30.4.2004, s. 1).
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(7)  Kommissionen och referenslaboratoriet informerade sokanden om dessa resultat och gav sokanden mojlighet att
tillhandahélla en limplig analysmetod bade for pavisande av rDNA och for forekomst av livsdugliga celler frin
produktionsstammen for att genomfora ytterligare analyser av olika prover av tillsatsen. For detta dandamal bad
sokanden flera laboratorier, bade i Kina och i en medlemsstat, att genomfora nya analyser av proverna. Resultaten
av dessa analyser var negativa ndr det giller pavisande av bdde rDNA och livsdugliga celler frin den specifika
produktionsstammen. Det visade sig dock att de nya analyserna som utforts av sokanden inte avsdg de prover
som ldmnades in till referenslaboratoriet 2010.

(8)  Pd kommissionens och referenslaboratoriets begiran genomfordes samtidigt ytterligare analyser av proverna av
tillsatsen vid ett nationellt laboratorium med behorighet att utfora offentliga kontroller. P4 grundval av detta
drogs slutsatsen att livsdugliga celler frin produktionsstammen férekom i proverna frén 2010 och att rDNA frn
produktionsstammen forekom i proverna fran 2010 och 2013. Ifrdgavarande laboratorium skickade prover for
ytterligare analys till ett annat nationellt laboratorium med behorighet att utfora offentliga kontroller bekriftade
forekomst av rDNA frdn produktionsstammen i proverna frdn 2010 och 2013. Dessa resultat erhélls genom en
PCR-analysmetod som utvecklats av ett nationellt laboratorium med behérighet att utfora offentliga kontroller
i enlighet med artikel 11.2 i forordning (EG) nr 882/2004.

(9)  For att losa skillnaderna i resultaten kom kommissionen och referenslaboratoriet under 2015 overens med
sokanden om att de var och en skulle ge ett oberoende laboratorium ackrediterat for att anvinda PCR-metoden
i uppdrag att genomfora ytterligare analyser av tillsatsen. For detta dndamal skulle proverna frén 2010 och 2013
anvindas och sokanden uppmanades att bland annat tillhandahalla prover i den form i vilken tillsatsen slapptes
ut pd marknaden vid dessa tidpunkter. Man kom &verens om att de analysmetoder som anvindes av sokanden
och av de nationella laboratorierna med behoérighet att utfora offentliga kontroller skulle delas och anvindas.

(10) Sokanden vigrade dock direfter att lita de prover som limnades in 2010 och 2013 analyseras och att
tillhandahélla prover som motsvarar den tillsats som slipptes ut pd marknaden 2015. Sokanden vigrade att
samarbeta ytterligare med kommissionen och referenslaboratoriet sd linge som en "enhetlig standardanalysmetod”
for pavisande av rDNA i riboflavin inte faststallts enligt unionslagstiftningen.

(11)  Enligt forordning (EG) nr 18312003 ir det s6kanden som pd ett lampligt och tillfredsstillande sitt ska styrka att
tillsatsen uppfyller de villkor fér godkinnande som faststills i den forordningen, dess genomférandebe-
stimmelser () och tillimplig vigledning frin myndigheten (3), framfor allt genom att limna in relevanta prover
av tillsatsen, alla uppgifter om genetisk modifiering av produktionsstammen, den PCR-baserade metod som
anvands, protokollet for DNA-extraktion och andra relevanta data som gor det mojligt for myndigheten att
faststilla frinvaron av rDNA eller livsdugliga celler frdn produktionsstammen.

(12) Pa grundval av dessa data, som indikerar forekomst av livsdugliga celler och rDNA frdn produktionsstammen
i tillsatsen, bad kommissionen i augusti 2016 myndigheten att avge ett nytt yttrande om sdkerheten hos
riboflavin (80 %) som framstillts av den genetiskt modifierade stammen Bacillus subtilis KCCM-10445 som
fodertillsats for alla djurarter.

(13) For att genomfora sin bedémning bad myndigheten sokanden att tillhandahélla ytterligare uppgifter och data,
framfor allt vad giller analysmetoden for att pdvisa forekomst av livsdugliga celler av produktionsstammen
i tillsatsen. Sokanden limnade in dessa ytterligare uppgifter och data. Myndigheten bad ocksa referenslaboratoriet
att tillhandahélla ytterligare uppgifter och data vad giller de analyser som utforts av de nationella laboratorierna
med behorighet att utfora offentliga kontroller, vilka ocksa tillhandahélls.

(14) I sitt yttrande av den 7 mars 2018 (°) konstaterade myndigheten att de nya data som tillhandahallits av det
nationella laboratoriet med behorighet att utfora offentliga kontroller visar att referensproverna av tillsatsen
innehdller livsdugliga celler ochfeller DNA frén produktionsstammen. Produktionsstammen Bacillus subtilis
KCCM-10445 biar pd fyra gener som dr resistenta mot antimikrobiella medel, varav tre har inforts genom
genetiska modifieringar. Myndigheten konstaterade dirfor att tillsatsen utgor en risk for malarterna,
konsumenterna, anvindarna och miljon pd grund av risken for spridning av livsdugliga celler och DNA av en
genetiskt modifierad stam som innehéller gener som kodar for resistens mot antimikrobiella medel av human-
och veterindrmedicinsk betydelse.

(") Kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsféreskrifter for Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av ansokningar samt bedomning och godkidnnande av
fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).

(*) Framfor allt Guidance for the preparation of dossiers for nutritional additives (EFSA Journal, vol. 10(2012):1, artikelnummer 2535) och
Guidance on the risk assessment of genetically modified microorganisms and their products intended for food and feed use (EFSA Journal,
vol. 9(2011):6, artikelnummer 2193).

(}) EFSA Journal, vol. 16(2018):3, artikelnr 5223.
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(15) Foljaktligen har det inte faststillts att riboflavin (80 %) framstillt av Bacillus subtilis KCCM-10445 inte inverkar
negativt pd djurs och minniskors hilsa eller pd miljon om det anvinds som fodertillsats i den funktionella
gruppen for vitaminer, provitaminer och kemiskt valdefinierade 4mnen med likartad effekt.

(16) Enligt artikel 7.3 i i férordning (EG) nr 1831/2003 ska en tillsats som omfattas av unionslagstiftningen om
saluforing av produkter och som innehdller, bestdr av eller 4r framstillda av genetiskt modifierade organismer,
vara foremal for ett godkidnnande som beviljas i enlighet med den lagstiftningen. Ndgot sidant godkidnnande har
inte beviljats for den genetiskt modifierade stammen Bacillus subtilis KCCM-10445 som pévisats i tillsatsen.

(17) Beddmningen av riboflavin (80 %) framstillt av den genetiskt modifierade stammen Bacillus subtilis KCCM-10445
visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 dirmed inte dr uppfyllda.

(18)  Foljaktligen bor riboflavin (80 %) framstillt av Bacillus subtilis KCCM-10445 som fodertillsats i den funktionella
gruppen for vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt inte
godkinnas. Sasom forklarades for sokanden vid skriftvixlingen med kommissionen efter antagandet av
myndighetens yttrande av den 7 mars 2018, paverkar inte avslaget pd ansokan om godkinnande av tillsatsen
genom denna genomforandeforordning mojligheten att limna in en ny ansdkan om godkinnande i enlighet med
forordning (EG) nr 1831/2003.

(19) Dirfor bor tillsatsen riboflavin (80 %) framstéllt av Bacillus subtilis KCCM-10445 och foder som innehdller denna
tillsats dterkallas fran marknaden s& snart som mojligt. Av praktiska skil bor dock en begransad period medges
for aterkallandet frin marknaden av befintliga lager av tillsatsen och foder som innehiller riboflavin (80 %)
framstallt av Bacillus subtilis KCCM-10445 for att aktorerna till fullo ska kunna uppfylla sin skyldighet avseende
aterkallandet och for att samtidigt ta hiansyn till berittigade faktorer som dr relevanta for det drende som

behandlas.

(20)  Framfor allt eftersom riboflavin (80 %) framstillt av Bacillus subtilis KCCM-10445 utgor en betydande del av
unionsmarknaden f6r riboflavin som anvinds i foder bor en eventuell risk f6r negativa effekter pd djurs hilsa
eller vilbefinnande pd grund av att djuren inte fr tillrickligt med riboflavin undvikas genom att aktdrerna far
tillrackligt med tid pa sig for att anpassa sig till situationen.

(21)  Dessutom bor man beakta den tid och de resurser som krivs for att samla in och att frdn marknaden aterkalla
forblandningar som innehaller tillsatsen riboflavin (80 %) framstéllt av Bacillus subtilis KCCM-10445 och, i senare
led av foderkedjan, foderrdvaror och foderblandningar som framstillts med den tillsatsen eller dessa
forblandningar. Dessa praktiska hinder for att dterkalla produkterna frin marknaden ér dnnu mer akuta nir det
giller foder som ir avsett for icke livsmedelsproducerande djur, eftersom denna typ av foder vanligtvis innehaller
hogre inblandningshalter av riboflavin, har lingre hallbarhet och kriver mer komplexa metoder for destruktion.
Dirfor bor tidsfristerna for aterkallande frdn marknaden av respektive foder faststillas i enlighet med detta.

(22)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frn stindiga kommittén for vixter,
djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Avslag pa ansokan om godkinnande
Riboflavin (80 %) framstillt av Bacillus subtilis KCCM-10445 som fodertillsats i den funktionella gruppen for vitaminer,
provitaminer och kemiskt valdefinierade Zmnen med likartad effekt (nedan kallat tillsatsen) godkidnns inte.
Artikel 2
Aterkallande frin marknaden
1.  Befintliga lager av den tillsats som avses i artikel 1 ska terkallas frdn marknaden senast den 10 november 2018.

2. Befintliga lager av forblandningar som har framstillts med den tillsats som avses i punkt 1 ska &terkallas frdn
marknaden senast den 10 januari 2019.

3. Foderravaror och foderblandningar som ar avsedda for livsmedelsproducerande djur och som har framstillts med
den tillsats som avses i punkt 1 eller med de forblandningar som avses i punkt 2 fore den 10 januari 2019 ska aterkallas
frdn marknaden senast den 10 april 2019.
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4. Foderravaror och foderblandningar som ir avsedda for icke livsmedelsproducerande djur och som har framstillts
med den tillsats som avses i punkt 1 eller med de forblandningar som avses i punkt 2 fore den 10 januari 2019 ska
aterkallas frén marknaden senast den 10 juli 2019.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 19 september 2018.

Pd kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordférande
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