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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 20151399 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. augusztus 17.)

a Bacillus toyonensis (NCIMB 14858T) (kordbban Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
1-1012) készitmény hizémarhdk, hizényulak, brojlercsirkék, (elvdlasztott) malacok, hizdsertések,
tenyészkocik és tenyészborjak takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésének megtaga-
disir6l, a Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) készitmény hizépulykik és
ndstény tenyésznyulak takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsira kiadott engedélyek
visszavondsarol, a 256/2002/EK, az 1453/2004[EK, a 255/2005/EK és az 1200/2005/EK rendelet
moédositisirél, tovibbd a 166/2008/EK és a 378/2009/EK rendelet, valamint a 288/2013/EU
végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl sz6l6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6lé, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhasznaldsanak engedélye-
z€sérdl, valamint az engedélyek megaddsanak, megtagadasinak vagy visszavondsanak feltételeirSl és eljardsairdl.
Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (*) alapjin engedélyezett adalékanyagok
Ujraértékelését.

(2) A Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
haszndlatdt — a 70/524/EGK irdnyelvvel osszhangban — a két honapnal fiatalabb malacok és kocdk esetében a
256/2002[EK bizottsdgi rendelet (), a 2-4 honapos malacok és hizdsertések esetében az 1453/2004/EK
bizottsagi rendelet (*), a hizomarhdk esetében a 255/2005/EK bizottsagi rendelet (°), a hizényulak és brojlercsirkék
esetében pedig az 1200/2005/EK bizottsdgi rendelet () korlatlan id6re engedélyezte. Az emlitett készitményt ezt
kovetGen az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévd termékként felvették a
takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

(*) ATandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-adalékanyagokrdl (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2002. februdr 12-i 256/2002/EK rendelete §j takarmdny-adalékanyagok ideiglenes engedélyezésérdl, egy takarmdny-
adalékanyag ideiglenes engedélyének meghosszabbitdsardl és egy takarmdny-adalékanyag végleges engedélyezésérél (HL L 41.,
2002.2.13., 6.0.).

(*) A Bizottsdg 2004. augusztus 16-i 1453/2004/EK rendelete az egyes takarmdnyadalékok dllandé engedélyezésérél (HL L 269.,
2004.8.17., 3. 0.).

() A Bizottsdg 2005. februdr 15-i 255/2005/EK rendelete a takarmdnyokban meghatdrozott adalékanyagok édllandé engedélyezésérdl
(HLL 45.,2005.2.16., 3. 0.).

(®) A Bizottsdg 2005. jalius 26-i 1200/2005/EK rendelete a takarmdnyokban 1év6 egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérdl és egy
mdr engedélyezett takarmdny-adalékanyag 4j alkalmazdsdnak ideiglenes engedélyezésérdl (HLL 195., 2005.7.27., 6. 0.).
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(3) Az 1831/2003[EK rendelettel osszhangban a készitmény hizépulykdknal torténs haszndlatit a 166/2008/EK
bizottsdgi rendelet ('), mig ndstény tenyésznyulakndl torténé haszndlatit a 378/2009/EK bizottsdgi rendelet (%)
10 évre engedélyezte.

(4) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a 7. cikkel osszefiiggésben értelmezett rendelkezései
alapjin engedélyezés irdnti kérelmet nydjtottak be a Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012)
készitmény hizémarhdk, hizényulak, brojlercsirkék, (elvalasztott) malacok, hizdsertések és tenyészkocdk
takarmdny-adalékanyagaként torténd alkalmazdsdra, valamint az emlitett rendelet 7. cikkének megfelel6en
tenyészborjak takarmdny-adalékanyagaként torténd 1j felhaszndldsdra vonatkozéan, mindkét esetben kérelmezve,
hogy az adalékanyagot az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba soroljdk. A kérelmekhez
csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elSirt adatokat és dokumentumokat.

(5) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2012. oktéber 16-i véleménye () alapjin a
288/2013[EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (%) felfiggesztette a Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM
[-1012) készitmény tekintetében kiadott meglévd engedélyeket.

(6) A 288/2013/EU végrehajtasi rendelet szerint a Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) készitmény
biztonsdgos hasznalatival Osszefiiggd, a kérelmez§ dltal benyujtott esetleges kiegészit6 informdaciok ismeretében
lehetSség nyilhat az emlitett adalékanyag tekintetében végzett értékelés feliilvizsgdlatira. Az emlitett rendelet
tovabbd a felfiiggesztési intézkedés felulvizsgalatardl is rendelkezik.

(7) A kérelmezé 2013. december 6-dn kiegészitG informdciokat nydjtott be a Bizottsdgnak, amely azokat
tovabbitotta a Hatdsdgnak, és kérte az informdcik értékelését az adalékanyag biztonsdgossdgdval és hatdsos-
sdgaval kapcsolatos 1j vélemény kiaddsa céljabol.

(8)  Emellett a kérelmez8 sajat kezdeményezésére 2014. dprilis 24-én, 2014. mdjus 14-én és 2014. janius 17-én
kiegészitd dokumentdci6t bocsitott a Hatdsdg rendelkezésére.

(9) A kérelmez8 dltal benydjtott kiegészit6 informdciok értékelését kovetSen a Hatésdg 2014. jdlius 1-jén
véleményt (°) fogadott el. Véleményében a Hatdsag kifejti, hogy a Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM
-1012) torzs Gj fajként (Bacillus toyonensis) valé jbdli taxondémiai besoroldsa nem befolydsolja annak értékelését,
mivel az tovdbbra is a Bacillus cereus csoportba tartozik. A Bacillus toyonensis torzs antibiotikumokkal szembeni
érzékenységét illetéen a Hatdsdg megallapitotta, hogy a rendelkezésre bocsatott kiegészit§ informacidk nem
véltoztatnak azon a kordbbi kovetkeztetésen, miszerint a torzs olyan géneket terjeszthet, amelyek rezisztencidt
kédolnak két, emberi és allatgyogydszati szempontbdl jelentds antibiotikummal, a tetraciklinnel és a kléramfeni-
kollal szemben. A Bacillus toyonensis torzs méregtermel§ potencidljat illetGen a Hatdsdg megillapitotta, hogy a
torzs funkciondlis toxinok termelésére képes, és ezért kockdzatot jelent az organizmusnak kitett egyedekre nézve,
beleértve a készitményt kezel§ személyeket és a szennyezett allati termékeknek kitett fogyasztokat is.

(10) A kérelmez8 2014. augusztus 30-dn kérte a Hat6sdg 2014. julius 1-jei véleményének kozigazgatdsi feliilvizs-
gdlatat, és kérelmét 2014. oktober 17-én tovabbi elemekkel egészitette ki. 2015. mdjus 20-i hatdrozatdban (°) a
Bizottsdg azt allapitotta meg, hogy nem indokolt felszélitani a Hatdsdgot véleményének visszavondsara.

(11) Ennek megfeleléen nem keriilt megéllapitdsra, hogy a takarmany-adalékanyagként alkalmazott Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) készitmény, amelyet Bacillus toyonensis (NCIMB 14858T) elnevezéssel 0
fajként soroltak be, nincs kdros hatdssal az dllatok és az ember egészségére.

(") A Bizottsdg 2008. februdr 22-i 166/2008/EK rendelete a Bacillus cereus var. toyoi (Toyocerin) készitmény takarmdanyadalékként valé 4j
felhasznédldsdnak engedélyezésérdl (HL L 50.,2008.2.23., 11. 0.).

(*) A Bizottsdg 2009. médjus 8-i 378/2009/EK rendelete a Bacillus cereus var. toyoi készitmény ndstény tenyésznyulaknak szdnt takarmany-
adalékanyagként torténd 1j felhasznaldsanak engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Rubinum S.A.) (HLL 116.,2009.5.9., 3. 0.).

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

(*) ABizottsdg 2013. mdrcius 25-i 288/2013/EU végrehajtdsi rendelete a Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) készitmény
tekintetében a 256/2002/EK, 1453/2004/EK, 255/2005/EK, 1200/2005/EK, 166/2008/EK és 378/2009/EK rendelet alapjin kiadott
engedélyek felfiiggesztésérsl (HL L 86.,2013.3.26., 15. 0.).

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

(°) C(2015) 3409 final.
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(12) Az 1831/2003[EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek ezért nem teljesiilnek.

(13) Ennek megfelelSen a Bacillus toyonensis (NCIMB 148587) készitmény hizémarhdk, hizényulak, brojlercsirkék,
(elvalasztott) malacok, hizésertések, tenyészkocdk és tenyészborjak takarmdny-adalékanyagaként valé engedé-
lyezését meg kell tagadni.

(14) A Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) készitmény hizopulykdk és néstény tenyésznyulak
takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésére vonatkozé feltételek ugyanezen okokb6l mar nem
teljesiilnek, ezért az érintett engedélyeket vissza kell vonni.

(15) A 256/2002/EK, az 1453/2004/EK, a 255/2005/EK és az 1200/2005/EK rendeletet ennek megfelel6en
modositani kell, tovabba a 166/2008/EK és a 378/2009/EK rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(16) A 288/2013/EU végrehajtasi rendeletet szintén hatalyon kiviil kell helyezni.

(17)  Mivel a Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) készitmény és az e készitményt tartalmazo
elékeverékek meglévg készleteit, valamint a készitmény felhaszndldsdval eldéllitott takarmdany-alapanyagok és
oOsszetett takarmdnyok meglévd készleteit a 288/2013/EU végrehajtasi rendelet 7. cikkének megfeleléen mar ki
kellett vonni a forgalombdl, nincs szitkség dtmeneti intézkedések bevezetésére.

(18) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarméanyok

Allandé Bizottsigénak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megtagaddsa
A Bacillus toyonensis (NCIMB 148587) készitmény hizémarhdk, hizényulak, brojlercsirkék, (elvdlasztott) malacok,
hizésertések, tenyészkocdk és tenyészborjak takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezését a Bizottsdg megtagadja.
2. cikk
Az engedély visszavondsa
A Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1[-1012) készitmény hizépulykdk és ndstény tenyésznyulak takarmdny-
adalékanyagaként torténd felhaszndldsdra kiadott engedélyeket a Bizottsdg visszavonja.
3. cikk
A 256/2002/EK rendelet médositdsa

A 256/2002/EK rendelet 3. cikkét és III. mellékletét el kell hagyni.

4. cikk
Az 1453/2004[EK rendelet médositisa

Az 1453/2004/EK rendelet I. mellékletében az E 1701 szdmu bejegyzést — Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
[-1012 — el kell hagyni.
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5. cikk
A 255/2005/EK rendelet médositdsa

A 255/2005/EK rendelet I. mellékletében az E 1701 szdmd bejegyzést — Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
[-1012 — el kell hagyni.

6. cikk
Az 1200/2005/EK rendelet médositdsa

Az 1200/2005/EK rendelet II. mellékletében az E 1701 szdmu bejegyzést — Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
[-1012 - el kell hagyni.

7. cikk
A 166/2008[EK rendelet hatdlyon kiviil helyezése

A 166/2008/EK rendelet hatalyat veszti.

8. cikk
A 378/2009[EK rendelet hatilyon kiviil helyezése

A 378/2009/EK rendelet hatélyat veszti.

9. cikk
A 288/2013[EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezése

A 288/2013(EU végrehajtasi rendelet hatdlyat veszti.

10. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. augusztus 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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