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II

(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 5/1399 AL COMISIEI
din 17 august 2015

privind refuzul autorizirii preparatului de Bacillus toyonensis (NCIMB 14858") (cunoscut anterior
sub denumirea de Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ca aditiv furajer pentru
bovine pentru ingrisare, iepuri pentru ingrisare, pui pentru ingrisare, purcei (intircati), porci
pentru ingrisare, scroafe pentru reproductie si vitei pentru crestere si privind revocarea
autorizdrilor preparatului de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-1012) ca aditiv
furajer pentru curcanii pentru ingrisare si iepuroaicele pentru reproductie, de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 256/2002, (CE) nr. 1453/2004, (CE) nr. 255/2005 si (CE) nr. 1200/2005 si
de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 166/2008, (CE) nr. 378/2009 si a Regulamentului de punere
in aplicare (UE) nr. 288/2013

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (), in special articolul 9 alineatul (2) si articolul 13 alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede cd aditivii pentru hrana animalelor fac obiectul unei autorizari si
defineste motivele si procedurile de acordare, refuzare sau revocare a unei astfel de autorizatii. Articolul 10 din
regulamentul respectiv prevede reevaluarea aditivilor autorizati in temeiul Directivei 70/524/CEE a Consiliului (.

(2)  Preparatul de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) a fost autorizat fird limitd de timp, in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE, ca aditiv furajer pentru purcei de pind in doud luni si scroafe prin
Regulamentul (CE) nr. 256/2002 al Comisiei (°), pentru purcei intre doud si patru luni si porci pentru ingrisare
prin Regulamentul (CE) nr. 1453/2004 al Comisiei (*), pentru bovinele pentru ingrisare prin Regulamentul (CE)
nr. 255/2005 al Comisiei () si pentru iepuri pentru ingrisare si pui pentru ingrdsare prin Regulamentul (CE)
nr. 1200/2005 al Comisiei (°). Preparatul respectiv a fost ulterior inscris in registrul aditivilor furajeri ca produs
existent, in conformitate cu articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(') JOL268,18.10.2003, p. 29.

(*) Directiva 70/524/CEE a Consiliului din 23 noiembrie 1970 privind aditivii din hrana animalelor (O L 270, 14.12.1970, p. 1).

(*) Regulamentul (CE) nr. 256/2002 al Comisiei din 12 februarie 2002 privind autorizarea provizorie a unor noi aditivi, prelungirea
autorizatiei provizorii pentru un aditiv §i autorizarea permanentd a unui aditiv pentru hrana animalelor (JO L 41, 13.2.2002, p. 6).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1453/2004 al Comisiei din 16 august 2004 privind autorizarea permanenti a unor aditivi in hrana animalelor
(JOL269,17.8.2004, p. 3).

(*) Regulamentul (CE) nr. 255/2005 al Comisiei din 15 februarie 2005 privind autorizarea permanenti a anumitor aditivi din hrana
animalelor (O L 45, 16.2.2005, p. 3).

(®) Regulamentul (CE) nr. 1200/2005 al Comisiei din 26 iulie 2005 privind autorizarea permanentd a anumitor aditivi in hrana animalelor
si autorizarea provizorie a unei noi utilizdri in hrana animalelor a unui aditiv deja autorizat (JOL 195, 27.7.2005, p. 6).
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(3)  Preparatul respectiv a fost, de asemenea, autorizat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 pentru
10 ani pentru curcani pentru ingrisare prin Regulamentul (CE) nr. 166/2008 al Comisiei (') si pentru iepuroaice
pentru reproductie prin Regulamentul (CE) nr. 378/2009 al Comisiei (.

(4 in conformitate cu articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, coroborat cu articolul 7, s-a
depus o cerere de autorizare a preparatului de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) ca aditiv
furajer pentru bovine pentru ingrisare, iepuri pentru ingrdsare, pui pentru ingrisare, purcei (intdrcati), porci
pentru ingrdsare si scroafe pentru reproductie si, in conformitate cu articolul 7 din regulamentul mentionat
anterior, s-a depus o cerere pentru o noud utilizare a preparatului respectiv pentru viteii pentru crestere, ambele
cereri solicitdnd clasificarea aditivului in categoria ,aditivi zootehnici”. Cererile respective au fost insotite de
informatiile si de documentele necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

(5)  Pe baza avizului din 16 octombrie 2012 al Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) (), Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 288/2013 al Comisiei (*) a suspendat
autorizatiile existente pentru preparatul de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012).

(6)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 288/2013 mentioneazd posibilitatea ca datele suplimentare privind
siguranta utilizdrii preparatului de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012), care urmau si fie
prezentate de solicitant, sd aducd noi elemente care ar permite reconsiderarea evaludrii efectuate pentru aditivul
respectiv. Regulamentul respectiv prevede, de asemenea, revizuirea masurii de suspendare.

(7)  La 6 decembrie 2013, solicitantul a prezentat Comisiei date suplimentare, care au fost ulterior transmise
autoritdtii impreund cu o cerere de evaluare a acestora, pentru a primi un nou aviz privind siguranta si
eficacitatea aditivului.

(8)  In plus, solicitantul a prezentat autoritdtii, din proprie initiativd, documente suplimentare la 24 aprilie 2014, la
14 mai 2014 si la 17 iunie 2014.

(9)  La 1 iulie 2014, autoritatea a adoptat un aviz in urma evaluirii datelor suplimentare furnizate de solicitant (). In
avizul sdu, autoritatea a considerat ci reclasificarea taxonomici a tulpinii de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) ca o noud specie denumitd Bacillus toyonensis nu a avut niciun impact asupra evaludrii
acesteia, intrucat aceasta apartine in continuare grupului Bacillus cereus. In ceea ce priveste sensibilitatea la
antibiotice a tulpinii de Bacillus toyonensis, autoritatea a concluzionat cd datele suplimentare furnizate nu schimba
concluzia anterioard ci tulpina prezintd un risc de rispandire a genelor care codificd rezistenta la tetraciclind si
cloramfenicol, care sunt antibiotice importante pentru oameni si animale. In ceea ce priveste potentialul toxic al
tulpinii de Bacillus toyonensis, autoritatea a concluzionat ci aceasta are capacitatea de a produce toxine functionale
si, prin urmare, poate reprezenta un risc pentru cei expusi la microorganism, inclusiv pentru persoanele care
manipuleazd aditivul §i consumatorii expusi la produsele de origine animald contaminate.

(10) La 30 august 2014, solicitantul a cerut reexaminarea administrativd a avizului autoritdtii din 1 iulie 2014 si, la
17 octombrie 2014, si-a completat cererea cu elemente suplimentare. Prin decizia din 20 mai 2015 (°), Comisia a
concluzionat ¢d nu existd niciun motiv pentru a impune autoritatii si-si retragd avizul.

(11)  Prin urmare, nu s-a stabilit cd preparatul de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012), care a fost
reclasificat ca o noud specie cu denumirea Bacillus toyonensis (NCIMB 148587), nu are un efect advers asupra
sandtitii umane sau animale atunci cand este utilizat drept aditiv furajer.

(") Regulamentul (CE) nr. 166/2008 al Comisiei din 22 februarie 2008 privind autorizarea unei noi utiliziri a preparatului de Bacillus cereus
var. toyoi (Toyocerin) ca aditiv in hrana animalelor (JO L 50, 23.2.2008, p. 11).

(*) Regulamentul (CE) nr. 378/2009 al Comisiei din 8 mai 2009 privind autorizarea unei noi utiliziri a preparatului de Bacillus cereus var.
toyoi ca aditiv furajer pentru iepuroaice pentru reproductie (titularul autorizatiei: Rubinum S.A.) (O L 116, 9.5.2009, p. 3).

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

(*) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 288/2013 al Comisiei din 25 martie 2013 privind suspendarea autorizatiilor pentru
preparatul de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012), astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 256/2002,
Regulamentul (CE) nr. 1453/2004, Regulamentul (CE) nr. 255/2005, Regulamentul (CE) nr. 1200/2005, Regulamentul (CE)
nr. 166/2008 si Regulamentul (CE) nr. 378/2009 (JO L 86, 26.3.2013, p. 15).

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

(°) C(2015) 3409 final.
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(12)  Prin urmare, conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 nu sunt
indeplinite.

(13) In consecintd, autorizarea preparatului de Bacillus toyonensis (NCIMB 14858T) ca aditiv furajer pentru bovine
pentru ingrasare, iepuri pentru ingrisare, pui pentru ingrisare, purcei (intdrcati), porci pentru ingrisare, scroafe
pentru reproductie si vitei pentru crestere ar trebui sa fie refuzata.

(14) Din aceleasi motive, conditiile de autorizare a preparatului de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM
[-1012) ca aditiv furajer pentru curcanii pentru ingrisare si pentru iepuroaicele pentru reproductie nu mai sunt
indeplinite si autorizatiile respective ar trebui si fie revocate.

(15) Regulamentele (CE) nr. 256/2002, (CE) nr. 1453/2004, (CE) nr. 255/2005 si (CE) nr. 1200/2005 ar trebui si fie
modificate in consecintd, iar Regulamentele (CE) nr. 166/2008 si (CE) nr. 378/2009 ar trebui abrogate.

(16) Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 288/2013 ar trebui, de asemenea, si fie abrogat.

(17)  Intrucat articolul 7 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 288/2013 a previzut deja retragerea de pe
piatd a stocurilor existente de preparat de Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012), de preamestecuri
continand preparatul respectiv si de materii prime furajere si furaje combinate fabricate din preparatul respectiv,
nu este necesar si se prevadd masuri tranzitorii.

(18) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Refuzul autorizarii

Autorizarea preparatului de Bacillus toyonensis (NCIMB 14858T) ca aditiv furajer pentru bovine pentru ingrasare, iepuri
pentru ingrasare, pui pentru ingrdsare, purcei (intdrcati), porci pentru ingrisare, scroafe pentru reproductie si vitei
pentru crestere este refuzatd.

Articolul 2

Revocarea autorizarii

Autorizarea substantei Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) ca aditiv furajer pentru curcanii pentru
ingrasare si iepuroaicele pentru reproductie este revocata.

Articolul 3

Modificarea Regulamentului (CE) nr. 256/2002

Articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 256/2002 si anexa III la regulament se elimind.

Articolul 4
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1453/2004

In anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1453/2004, rubrica pentru E 1701, Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
-1012, se elimina.
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Articolul 5
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 255/2005

In anexa I la Regulamentul (CE) nr. 255/2005, rubrica pentru E 1701, Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
[-1012, se elimina.

Articolul 6
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1200/2005

In anexa II la Regulamentul (CE) nr. 1200/2005, rubrica pentru E 1701, Bacillus cereus var. toyoi NCIMB 40112/CNCM
-1012, se elimina.

Articolul 7
Abrogarea Regulamentului (CE) nr. 166/2008

Regulamentul (CE) nr. 166/2008 se abrogd.

Articolul 8
Abrogarea Regulamentului (CE) nr. 378/2009

Regulamentul (CE) nr. 378/2009 se abroga.

Articolul 9
Abrogarea Regulamentului de punere in aplicare (UE) nr. 288/2013

Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 288/2013 se abroga.

Articolul 10
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 august 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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