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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2015/1399
z dnia 17 sierpnia 2015 r.

dotyczace odmowy przyznania zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus toyonensis (NCIMB
14858") (wczesniej Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM 1-1012) jako dodatku paszowego
dla bydla opasowego, krolikéw rzeznych, kurczat rzeznych, prosigt (odsadzonych od maciory),
tucznikéw, loch przeznaczonych do rozrodu i cielgt przeznaczonych do chowu oraz odwolania
zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) jako
dodatku paszowego dla indykéw rzeznych i krélic hodowlanych, zmieniajace rozporzadzenia
(WE) nr 256/2002, (WE) nr 1453/2004, (WE) nr 255/2005 i (WE) nr 1200/2005 oraz uchylajace
rozporzadzenia (WE) nr 166/2008, (WE) nr 378/2009 i rozporzadzenie wykonawcze (UE)
nr 288/2013

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w
sprawie dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 13 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzielanie zezwoleni na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okresla spos6b uzasadniania i procedury przyznawania, odmowy przyznania i odwolywania takich
zezwolefl. Artykul 10 tego rozporzadzenia przewiduje ponowng oceng¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy
dyrektywy Rady 70/524/EWG (3.

(2)  Preparat Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) zostal dopuszczony bezterminowo zgodnie z
dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla prosigt ponizej drugiego miesigca zycia i dla macior rozporza-
dzeniem Komisji (WE) nr 256/2002 (), dla prosigt od drugiego do czwartego miesigca zycia i dla tucznikéw
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1453/2004 (*), dla bydla opasowego rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 255/2005 () oraz dla krolikéw rzeznych i kurczat rzeznych na podstawie rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1200/2005 (). Preparat ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkoéw paszowych jako istniejacy produkt
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

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

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 256/2002 z dnia 12 lutego 2002 r. dotyczace tymczasowego zezwolenia na stosowanie nowych
dodatkéw, przedtuzenia tymczasowego zezwolenia na stosowanie dodatku oraz stalego zezwolenia na stosowanie dodatku paszowego
(Dz.U.L 41213.2.2002,s. 6).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1453/2004 z dnia 16 sierpnia 2004 r. dotyczace stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe
(Dz.U.L 269 2 17.8.2004, s. 3).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 255/2005 z dnia 15 lutego 2005 r. w sprawie stalego dopuszczenia niektdrych dodatkéw paszowych
(Dz.U.L 45216.2.2005,s. 3).

(®) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1200/2005 z dnia 26 lipca 2005 r. w sprawie stalego zezwolenia na niektére dodatki paszowe oraz
tymczasowego zezwolenia na nowe zastosowanie juz dopuszczonego dodatku paszowego (Dz.U.L 195 z 27.7.2005, s. 6).
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(3)  Preparat zostal réwniez dopuszczony zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003 na okres dziesigciu lat dla
indykéw rzeznych rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 166/2008 (') i dla krdlic hodowlanych rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 378/2009 ().

(4)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek o
dopuszczenie preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) jako dodatku paszowego dla bydta
opasowego, krolikow rzeznych, kurczat rzeznych, prosiat (odsadzonych od maciory), tucznikéw i loch przezna-
czonych do rozrodu oraz, zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia, zlozono wniosek o nowe zastosowanie tego
preparatu dla cielgt przeznaczonych do chowu; w obydwu przypadkach wnioskowano o zaklasyfikowanie
dodatku w kategorii ,dodatkéw zootechnicznych”. Do wnioskéw dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5)  Na podstawie opinii wydanej dnia 16 pazdziernika 2012 r. przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci

(,Urzad”) () rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 288/2013 (%) zawieszono obowigzujace zezwolenia
na stosowanie preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012).

(6)  Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 2882013 uwzglednia mozliwo$é, ze dodatkowe dane dotyczace bezpie-
czefistwa stosowania preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012), ktére przedklada
wnioskodawca, moga wnie$¢ nowe informacje, ktére umozliwityby rewizj¢ oceny przeprowadzonej w odniesieniu
do tego dodatku. Rozporzadzenie to przewiduje rowniez przeglad Srodka zawieszenia.

(7Y W dniu 6 grudnia 2013 r. wnioskodawca przedlozyl Komisji dodatkowe dane, ktére zostaly nastepnie
przekazane Urzedowi, wraz z wnioskiem o poddanie ich ocenie, aby otrzymaé nowa opini¢ na temat bezpie-
czenstwa i skutecznosci dodatku.

(8)  Ponadto wnioskodawca, z wlasnej inicjatywy, przedlozyt Urzedowi dodatkowa dokumentacje w dniach
24 kwietnia 2014 r., 14 maja 2014 r. oraz 17 czerwca 2014 r.

(9) W dniu 1 lipca 2014 r. Urzad przyjal opini¢ po ocenie dodatkowych danych przedlozonych przez
wnioskodawce (°). W swej opinii Urzad uznal, ze taksonomiczne przeklasyfikowanie szczepu Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) jako nowy gatunek o nazwie Bacillus toyonensis nie mialo wplywu na jego
oceng, gdyz preparat wcigz nalezy do grupy Bacillus cereus. W odniesieniu do wrazliwosci na antybiotyki szczepu
Bacillus toyonensis Urzad stwierdzil, ze dostarczone dodatkowe dane nie wplywaja na zmiang poprzedniego
wniosku, ze szczep stwarza ryzyko rozprzestrzeniania genéw kodujacych oporno$¢ na tetracykling i chloram-
fenikol, bedace antybiotykami majacymi znaczenie w leczeniu ludzi i zwierzat. W odniesieniu do toksykogennego
potencjalu szczepu Bacillus toyonensis Urzad stwierdzil, ze preparat ten wykazuje zdolno$¢ do wytwarzania toksyn
funkcjonalnych, a tym samym moze stwarzaé zagrozenie dla os6b narazonych na kontakt z tym organizmem, w
tym dla oséb majacych styczno$¢ z dodatkiem i konsumentéw narazonych na zanieczyszczone produkty
zwierzece.

(10) W dniu 30 sierpnia 2014 r. wnioskodawca wystapil o przeprowadzenie administracyjnego przegladu opinii
Urzedu z dnia 1 lipca 2014 r. i dnia 17 paZdziernika 2014 r. uzupelil swéj wniosek o dodatkowe elementy.
Decyzjg z dnia 20 maja 2015 r. (°) Komisja stwierdzila, Ze nie ma powodu, by wymaga¢ wycofania tej opinii
przez Urzad.

(11) W zwigzku z tym nie stwierdzono, ze preparat Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012), ktéry
zostal przeklasyfikowany jako nowy gatunek o nazwie Bacillus toyonensis (NCIMB 14858T), stosowany jako
dodatek paszowy, nie ma szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat lub zdrowia ludzi.

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 166/2008 z dnia 22 lutego 2008 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Bacillus
cereus odm. toyoi (Toyocerin) jako dodatku paszowego (Dz.U.L 50 z 23.2.2008, s. 11).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 378/2009 z dnia 8 maja 2009 r. dotyczace zezwolenia na nowe zastosowanie preparatu Bacillus cereus
odm. toyoi jako dodatku paszowego dla krélic hodowlanych (posiadacz zezwolenia: Rubinum S.A.) (Dz.U.L 116 2 9.5.2009, 5. 3).

() Dziennik EFSA 2012; 10(10):2924.

(*) Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 288/2013 z dnia 25 marca 2013 r. w sprawie zawieszenia zezwolefi dotyczacych
preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012), przewidzianych 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 (Dz.U. L 86  26.3.2013, 5. 15).

() Dziennik EFSA 2014; 12(7):3766.

(°) C(2015) 3409 final.
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(12) Warunki zezwolenia okre$lone w art. 5 rozporzagdzenia (WE) nr 1831/2003 nie sg zatem spelnione.

(13) W zwigzku z tym nalezy odméwi¢ przyznania zezwolenia na stosownie preparatu Bacillus toyonensis (NCIMB
148587 jako dodatku paszowego dla bydla opasowego, krolikow rzeznych, kurczat rzeznych, prosigt
(odsadzonych od maciory), tucznikéw, loch przeznaczonych do rozrodu i cielat przeznaczonych do chowu.

(14)  Z tych samych powod6éw warunki zezwolenl na stosowanie preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/
CNCM 1-1012) jako dodatku paszowego dla indykéw rzeznych i krélic hodowlanych nie sg juz spelnione; nalezy
zatem odwota¢ odnosne zezwolenia.

(15) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenia (WE) nr 256/2002, (WE) nr 14532004, (WE) nr 255/2005 i
(WE) nr 1200/2005 oraz uchyli¢ rozporzadzenia (WE) nr 166/2008 i (WE) nr 378/2009.

(16) Nalezy réwniez uchyli¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 288/2013.

(17) Poniewaz istniejace zapasy preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012), premikséw zawiera-
jacych ten preparat i materialéw paszowych i mieszanek paszowych wyprodukowanych z tego preparatu
powinny juz byly zostaé wycofane z obrotu zgodnie z art. 7 rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 288/2013,
nie nalezy przewidzie¢ zadnych $rodkéw przejsciowych.

(18)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,

Zywnoici i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Odmowa przyznania zezwolenia

Odmawia si¢ przyznania zezwolenia na stosowanie preparatu Bacillus toyonensis (NCIMB 14858") jako dodatku
paszowego w zywieniu zwierzat przeznaczonego dla bydla opasowego, krolikow rzeznych, kurczat rzeznych, prosiat
(odsadzonych od maciory), tucznikéw, loch przeznaczonych do rozrodu i cielat przeznaczonych do chowu.

Artykut 2

Odwolanie zezwolenia

Odwoluje si¢ zezwolenie na stosowanie preparatu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) jako dodatku
paszowego w zywieniu zwierzat przeznaczonego dla indykéw rzeznych i krélic hodowlanych.

Artykut 3

Zmiana rozporzgdzenia (WE) nr 256/2002

Skresla sig art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 256/2002 oraz zalacznik III do tego rozporzadzenia.

Artykut 4
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 14532004

W zalgczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1453/2004 skresla si¢ pozycje E 1701 dotyczaca Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 40112/CNCM 1-1012.
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Artykut 5
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 255/2005

W zalagczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 255/2005 skresla si¢ pozycje E 1701 dotyczaca Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 40112/CNCM I-1012.

Artykut 6
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1200/2005

W zalgczniku II do rozporzadzenia (WE) nr 1200/2005 skresla si¢ pozycje E 1701 dotyczaca Bacillus cereus var. toyoi
NCIMB 40112/CNCM 1-1012.

Artykut 7
Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 166/2008

Rozporzadzenie (WE) nr 166/2008 traci moc.

Artykut 8
Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 378/2009

Rozporzadzenie (WE) nr 378/2009 traci moc.

Artykut 9
Uchylenie rozporzadzenia wykonawczego (UE) nr 2882013

Rozporzadzenie wykonawcze (UE) nr 288/2013 traci moc.

Artykut 10
Wejscie w Zycie

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 sierpnia 2015 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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