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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 288/2013

z dnia 25 marca 2013 r.

w sprawie zawieszenia zezwolen dotyczacych preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM  1-1012), przewidzianych w rozporzadzeniach (WE) nr 256/2002, (WE) nr
1453/2004, (WE) nr 2552005, (WE) nr 1200/2005, (WE) nr 166/2008 i (WE) nr 378/2009

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (1), w szczeg6lnosci
jego art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:
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Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSla sposob uzasadniania i procedury
przyznawania, odmowy przyznania i zawieszania takich
zezwolel. W art. 10 tego rozporzadzenia przewidziano
ponowna ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy
dyrektywy Rady 70/524/EWG (?).

Preparat Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-
1012) zostal dopuszczony bezterminowo zgodnie
z dyrektywa 70/524[EWG jako dodatek paszowy do
stosowania dla prosigt ponizej drugiego miesiaca zycia
i dla macior rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
256/2002 (*), dla prosigt od drugiego do czwartego
miesigca zycia i dla tucznikéw rozporzadzeniem Komisji
(WE) nr 1453/2004 (%), dla bydta opasowego rozporzg-
dzeniem Komisji (WE) nr 255/2005 (°) oraz dla krélikéw
przeznaczonych do tuczu i kurczat rzeinych na
podstawie  rozporzadzenia ~ Komisji ~ (WE)  nr
1200/2005 (°). Preparat ten zostal nastepnie wpisany
do unijnego rejestru dodatkdw paszowych jako istniejacy
produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

Preparat zostal réwniez dopuszczony zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1831/2003 na okres dziesigciu lat dla
indykéw rzeznych rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
166/2008 () i dla krélic hodowlanych rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 378/2009 (3).
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Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwiazku z jego art. 7 zlozono wniosek
o dopuszczenie preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) jako dodatku paszowego dla
bydla opasowego, krolikow przeznaczonych do tuczu,
kurczgt rzeznych, prosigt (odsadzonych od maciory),
tucznikéw i loch przeznaczonych do rozrodu oraz,
zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, ztozono wniosek
0 nowe zastosowanie tego preparatu dla cielgt przezna-
czonych do chowu; w obydwu przypadkach wniosko-
wano o zaklasyfikowanie dodatku w kategorii ,dodatkéw
zootechnicznych”. Do wnioskoéw dotaczone zostaly dane
szczegOtowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 16 pazdziernika
2012 r. (%), ze szczep Bacillus cereus posiada determinanty
opornoéci na dwa antybiotyki stosowane w leczeniu
ludzi i zwierzat, z czego co najmniej jedng determinante
mozna obecnie przypisa opornoSci nabytej. Ustalono
réwniez, ze — ze wzgledu na obecno$é genéw o tej
samej organizacji, co patogenne szczepy Bacillus cereus —
nalezy zalozy¢, iz szczep Bacillus cereus znajdujacy sie
w preparacie bedacym przedmiotem wniosku ma zdol-
no$¢ do wytwarzania toksyn funkcjonalnych wywotuja-
cych choroby przenoszone przez zywnos¢.

Na podstawie dostepnych informacji nie mozna wyklu-
czy¢ ryzyka, ze preparat Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) moze powodowac oporno$¢ na te
antybiotyki u kolejnych drobnoustrojéw i moze narazaé
na kontakt z toksynami osoby majace styczno$¢ z dodat-
kiem lub konsumentéw. W zwiazku z tym nie stwier-
dzono, ze preparat nie ma niepozadanych skutkéw dla
zdrowia zwierzat lub zdrowia ludzkiego, kiedy jest stoso-
wany w proponowanych warunkach.

Whioski Urzedu dotyczace bezpieczenistwa preparatu
odnosza si¢ do stosowania go dla wszystkich gatunkéw
zwierzgt, w tym indykéw rzeznych i krélic hodowlanych,
w przypadku ktérych udzielono zezwolen rozporzadze-
niami (WE) nr 166/2008 i (WE) nr 378/2009.

Zezwolenia te nie spelniajg juz zatem warunkéw okre-
Slonych w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(%) Dziennik EFSA 2012; 10(10):2924.
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(9)  Istnieje mozliwos¢, ze dodatkowe dane dotyczace bezpie-
czefistwa stosowania preparatu Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) wniosg nowe informacje,
ktore umozliwilyby rewizje oceny przeprowadzonej
w odniesieniu do tego dodatku. W zwiazku z tym wnios-
kujacy o dopuszczenie tego preparatu dowodzi, Ze
mozna przedstawi¢ nowe dowody w celu wykazania
bezpieczeristwa dodatku. W tym celu wnioskujacy zobo-
wiazal si¢ do dostarczenia dodatkowych danych, ktére,
jak poinformowal, powinny zostal udostgpnione do
kwietnia 2013 r. Danymi tymi bylyby nowe badania
potwierdzajace nowa klasyfikacje taksonomiczng tego
drobnoustroju jako nowego gatunku Bacillus, brak zdol-
nosci do przenoszenia opornosci na antybiotyki oraz
niefunkcjonalno$¢  gendéw  enterotoksyn  obecnych
w genomie Bacillus var. toyoi.

(100 Zgodnie z art. 13 wust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 zezwolenia dotyczace preparatu Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) przewidziane
w rozporzadzeniach (WE) nr 256/2002, (WE) nr
1453/2004, (WE) nr 255/2005, (WE) nr 1200/2005,
(WE) nr 166/2008 i (WE) nr 378/2009 powinny
zatem zosta¢ zawieszone do czasu przedstawienia
oceny dodatkowych danych. Po nalezytej ocenie tych
danych przez Urzad nalezy dokonaé przegladu Srodka
zawieszajgcego.

(11) Z uwagi na to, ze dalsze stosowanie preparatu jako
dodatku paszowego moze powodowal zagrozenie dla
zdrowia ludzi i zwierzat, nalezy jak najszybciej wycofaé
z obrotu odpowiednie produkty. Z przyczyn praktycz-
nych nalezy jednak wprowadzi¢ krétki okres przejsciowy
na wycofanie odno$nych produktéw z obrotu, aby
umozliwi¢ podmiotom gospodarczym wlasciwe przepro-
wadzenie obowigzkowego wycofania.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. tafcucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zawieszenie zezwolenia przewidzianego na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 256/2002

Zezwolenie przewidziane na mocy rozporzadzenia (WE) nr
256/2002, dotyczace preparatu okreSlonego w  pozycji
E 1701 zalacznika III do tego rozporzadzenia, zostaje zawie-
szone.

Artykut 2

Zawieszenie zezwolenia przewidzianego na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1453/2004

Zezwolenie przewidziane na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1453/2004, dotyczace preparatu okreSlonego w  pozycji
E 1701 zalgcznika I do tego rozporzgdzenia, zostaje zawie-
szone.

Artyku} 3

Zawieszenie zezwolenia przewidzianego na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 255/2005

Zezwolenie przewidziane na mocy rozporzadzenia (WE) nr
255/2005, dotyczace preparatu okreSlonego w  pozycji
E 1701 zalgcznika I do tego rozporzadzenia, zostaje zawie-
szone.

Artykut 4

Zawieszenie zezwolenia przewidzianego na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1200/2005

Zezwolenie przewidziane na mocy rozporzadzenia (WE) nr
1200/2005, dotyczace preparatu okreSlonego w  pozycji
E 1701 zalacznika 1I do tego rozporzadzenia, zostaje zawie-
szone.

Artykut 5

Zawieszenie zezwolenia przewidzianego na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 166/2008

Zezwolenie przewidziane na mocy art. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 166/2008 zostaje zawieszone.

Artykut 6

Zawieszenie zezwolenia przewidzianego na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 378/2009

Zezwolenie przewidziane na mocy art. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 378/2009 zostaje zawieszone.

Artykut 7
Srodki przejéciowe

Istniejgce obecnie zapasy preparatu Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) do stosowania dla bydla opaso-
wego, krolikéw przeznaczonych do tuczu, kurczat rzeznych,
prosiat, tucznikéw, macior, indykéw rzeznych oraz krélic
hodowlanych, a takze zapasy premiksow zawierajacych ten
preparat, zostajg wycofane z obrotu do dnia 14 czerwca 2013 r.
Materialy paszowe i mieszanki paszowe wyprodukowane
z uzyciem tego preparatu lub premikséw zawierajacych ten
preparat przed dniem 14 czerwca 2013 r. zostajg wycofane
z obrotu do dnia 15 pazdziernika 2013 r.

Artykut 8
Przeglad $rodka

Niniejsze rozporzadzenie zostaje poddane przegladowi do dnia
15 kwietnia 2015 r.

Artykut 9
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 25 marca 2013 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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