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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 201 5/1399
zo 17. augusta 2015

o zamietnuti povolenia pripravku Bacillus toyonensis (NCIMB 14858") (predtym Bacillus cereus var.
toyoi NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ako kimnej doplnkovej litky pre dobytok na vykrm, kriliky na
vykrm, kurcati na vykrm, prasiatka (odstavené), oSipané urcené na vykrmovanie, prasnice na
reprodukciu a telatdi na chov a o zruSeni povoleni pripravku Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ako kifmnej doplnkovej litky pre morky na vykrm a chovné samice
krilikov, o zmene nariadeni (ES) & 256/2002, (ES) ¢ 1453/2004, (ES) & 255/2005 a (ES)
¢. 1200/2005 a zruSeni nariadeni (ES) ¢. 166/2008, (ES) & 378/2009 a vykondvacieho nariadenia
(ES) ¢ 288/2013

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 2,

kedZe:

(1) V narjadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj podmienky a postupy udelovania, zamietania alebo odoberania takychto povoleni. V ¢lanku 10
uvedeného nariadenia sa stanovuje prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady
70/524[EHS ().

(2)  Pripravok Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) bol povoleny bez ¢asového obmedzenia v stlade
so smernicou 70/524/EHS ako kimna doplnkovd litka pre prasiatka do dvoch mesiacov veku a prasnice
nariadenim Komisie (ES) ¢. 256/2002 (°), prasiatka vo veku od dvoch do Styroch mesiacov a osipané urcené na
vykrmovanie nariadenim Komisie (ES) ¢ 1453/2004 (¥), dobytok na vykrm nariadenim Komisie (ES)
¢. 255/2005 () a pre krdliky na vykrm a kurcatd na vykrm nariadenim Komisie (ES) ¢. 1200/2005 (°). Pripravok
bol nésledne zapisany do registra kimnych doplnkovych ldtok ako existujici vyrobok v stlade s ¢lankom 10
ods. 1 nariadenia (ES) €. 1831/2003.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, s. 29.

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ES L 270, 14.12.1970, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 256/2002 z 12. februdra 2002 o docasnom povolenf novych doplnkovych ldtok, predlzeni docasného
povolenia doplnkovej ldtky a trvalom povoleni doplnkovych ldtok v krmivach (U.v.ESL41,13.2.2002,s. 6).

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1453/2004 zo 16. augusta 2004 o trvalom povoleni pouzivat niektoré prisady v krmivich (U. v. EU L 269,
17.8.2004,s. 3). o

(®) Nariadenie Komisie (ES) €. 255/2005 z 15. februdra 2005 o trvalych povoleniach urcitych pridavnych latok v krmivach (U. v. EU L 45,
16.2.2005,s. 3).

(®) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1200/2005 z 26. ]ula 2005 o trvalom povoleni urcitych doplnkovych litok do krmiv a o docasnom povoleni
nového pouzivania doplnkovej litky, ktord je uz v krmivich povolend (U.v. EUL 195, 27.7.2005, s. 6).
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(3)  Uvedeny pripravok bol okrem toho v stilade s nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 povoleny na desat rokov pre morky

na vykrm nariadenim Komisie (ES) ¢. 166/2008 (') a pre chovné samice krdlikov nariadenim Komisie (ES)
¢. 378/2009 (.

(4)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 bola predlozend ziadost
o povolenie pripravku Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ako kimnej doplnkovej latky pre
dobytok na vykrm, kraliky na vykrm, kurcatd na vykrm, prasiatka (odstavené), odipané ur¢ené na vykrmovanie
a prasnice na reprodukciu a v stlade s ¢linkom 7 uvedeného nariadenia bola predlozend Ziadost o povolenie
nového pouzivania uvedeného pripravku pre telatd na chov s poziadavkou v obidvoch Ziadostiach, aby sa
uvedend doplnkovd latka zaradila do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“. K tymto
ziadostiam boli prilozené tidaje a dokumenty vyzadované podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Na zaklade stanoviska Eurdpskeho dradu pre bezpecnost potravin (daleJ len ,arad“) zo 16. oktébra 2012 (*) boli
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 288/2013 (*) pozastavené existujiice povolenia pripravku Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012).

(6) Vo vykondvacom nariadeni (EU) ¢. 288/2013 sa uvadza, Ze doplitujiice Gdaje tykajtice sa bezpe¢ného pouZzivania
pripravku Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012), ktoré by mal predlozit Ziadatel, by mohli
priniest nové poznatky, ktoré by umoznili prehodnotenie postudenia vypracovaného v suvislosti s touto
doplnkovou ldtkou. V nariadeni sa d'alej stanovuje preskiimanie pozastavenia.

(7) Dna 6. decembra 2013 ziadatel predlozil Komisii dopliujiice tidaje, ktoré boli ndsledne zaslané dradu so
ziadostou o ich vyhodnotenie s ciefom ziskat nové stanovisko o bezpec¢nosti a icinnosti doplnkovej latky.

(8)  Ziadatel okrem toho z vlastnej iniciativy predlozil dradu 24. aprila 2014, 14. méja 2014 a 17. jtna 2014
dodato¢nti dokumentéciu.

(9)  Dna 1. jala 2014 prijal drad po posudem doplmguach tdajov predlozenych Ziadatelom svoje stanovisko (°).
Urad vo svojom stanovisku dospel k zdveru, Ze taxonomlcka reklasifikdcia kmenia Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ako novy druh s ndzvom Bacillus toyonensis nemd Ziadny vplyv na jeho postdenie,
kedze tento druh stile patri do skupiny Bacillus cereus. Pokial ide o citlivost kmena Bacillus toyonensis na
antibiotikd, drad dospel k zdveru, Ze poskytnuté dodatoéné tdaje nemenia predchddzajiici zdver, Ze kmen
predstavuje riziko $irenia génov kddujicich rezistenciu voci tetracyklinu a chloramfenikolu, ktoré st dolezitymi
antibiotikami v humdnnej a veterindrnej medicine. Pokial ide o toxigénny potencidl kmena Bacillus toyonensis,
trad dospel k zdveru, Ze moze produkovat funkéné toxiny, a teda modze predstavovat riziko pre osoby, ktoré sii
organizmu vystavené, vrdtane osob manipulujicich s touto doplnkovou litkou a spotrebitelov vystavenych
kontaminovanym Zivo¢isnym produktom.

(10) Dna 30. augusta 2014 Ziadatel poziadal o administrativne preskimanie stanoviska tradu z 1. jila 2014
a dna 17. oktébra 2014 svoju Ziadost doplnil o dalsie prvky. Rozhodnutim z 20. mdja 2015 (°) Komisia dospela
k zéveru, Ze neexistuje dovod Ziadat o to, aby trad stiahol uvedené stanovisko.

(11) Z tohto dovodu sa neskonstatovalo, ze pripravok Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012), ktory
bol reklasifikovany ako novy druh s ndzvom Bacillus toyonensis (NCIMB 14858T), nemda pri pouziti ako kimnej
doplnkovej latky neziaduci G¢inok na zdravie zvierat ani na zdravie [udi.

(") Nariadenie Komisie (ES) ¢. 166/2008 z 22. februdra 2008 o povoleni nového pouzitia pripravku Bacillus cereus var. toyoi (toyocerin) ako

kfmnej doplnkovej latky (U v.EUL 50,23.2.2008,s. 11).

() Nariadenie Komisie (ES) . 378/2009 z 8. mdja 2009 o povoleni nového pouzitia pripravku Bacillus cereus var. toyoi ako kfmnej
doplnkovej latky pre chovné samice krélikov (drzitel povolenia Rubinum S.A.) (U.v. EUL 116, 9.5.2009, 5. 3).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2012); 10(10):2924.

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 288 /2013 z 25. marca 2013, ktoré sa tyka pozastavenia povoleni pripravku Bacillus cereus var.
toym (NCIMB 40112/CNCM 1-1012), ako sa stanovuje v nariadeniach (ES) ¢. 256/2002, (ES) ¢. 1453/2004, (ES) ¢. 255/2005, (ES)
¢.1200/2005, (ES) & 166/2008 a (ES) ¢. 378/2009 (U.v.EUL 86, 26.3.2013,s. 15).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014); 12(7):3766.

(®) C(2015) 3409 final.
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(12)  Podmienky povolovania, ako sa stanovuje v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003, preto nie st splnené.

(13) Povolenie pripravku Bacillus toyonensis (NCIMB 14858T) ako kimnej doplnkovej litky pre dobytok na vykrm,
kraliky na vykrm, kurcatd na vykrm, prasiatka (odstavené), odipané urcené na vykrmovanie, prasnice na
reprodukciu a telatd na chov by sa preto malo zamietnut.

(14)  Z rovnakych dovodov uz nie st splnené podmienky povolenia pripravku Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/
CNCM 1-1012) ako kfmnej doplnkovej latky pre morky na vykrm a chovné samice krélikov a uvedené povolenia
by sa mali odobrat.

(15) Nariadenia (ES) ¢. 256/2002, (ES) ¢. 1453/2004, (ES) ¢. 255/2005 a (ES) €. 1200/2005 by sa preto mali zodpove-
dajiicim sposobom zmenit a nariadenia (ES) ¢. 166/2008 a (ES) ¢. 378/2009 by sa mali zrusit.

(16)  Zrusit by sa malo aj vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 288/2013.

(17) Kedze existujiice zdsoby pripravku Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012), premixov s obsahom
tohto pripravku a kfmnych surovin a kfmnych zmesi vyrobenych z uvedeného pripravku mali byt podla
¢lanku 7 vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 288/2013 uz stiahnuté z trhu, nemali by sa stanovit Ziadne prechodné
opatrenia.

(18) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,

potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Zamietnutie povolenia

Povolenie Bacillus toyonensis (NCIMB 14858") ako kimnej doplnkovej litky vo vyZive zvierat pre dobytok na vykrm,
kraliky na vykrm, kurcatd na vykrm, prasiatka (odstavené), o$ipané urené na vykrmovanie, prasnice na reprodukciu
a telatd na chov sa zamieta.

Cldnok 2

Odobranie povolenia

Povolenie Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ako kimnej doplnkovej ltky vo vyzive zvierat pre
morky na vykrm a chovné samice krélikov sa odobera.

Cldnok 3

Zmena nariadenia (ES) & 256/2002

Clanok 3 nariadenia (ES) & 256/2002 a priloha Il k uvedenému nariadeniu sa vypustaja.

Cldnok 4
Zmena nariadenia (ES) & 1453/2004

V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 1453/2004 sa vypusta polozka E 1701, Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
[-1012.
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Cldnok 5
Zmena nariadenia (ES) & 255/2005

V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 255/2005 sa vypusta polozka E 1701, Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
[-1012.

Cldnok 6
Zmena nariadenia (ES) & 1200/2005

V prilohe 1I k nariadeniu (ES) ¢. 1200/2005 sa vypusta polozka E 1701, Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
[-1012.

Cldnok 7
ZruSenie nariadenia (ES) & 166/2008

Nariadenie (ES) ¢. 166/2008 sa zrusuje.

Cldnok 8
Zru$enie nariadenia (ES) & 378/2009

Nariadenie (ES) ¢ 378/2009 sa zrusuje.

Cldnok 9
ZruSenie vykonivacieho nariadenia (EU) & 288/2013

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 288/2013 sa zrusuje.

Cldnok 10
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. augusta 2015

Za Komisiu

predseda
Jean-Claude JUNCKER
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