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32013R0288
26.3.2013. SLUZBENI LIST EUROPSKE UNIJE L 86/15
PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) br. 288/2013
od 25. ozujka 2013.
o opozivu odobrenja za pripravak od Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) iz
uredaba (EZ) br. 256/2002, (EZ) br. 1453/2004, (EZ) br. 255/2005, (EZ) br. 1200/2005, (EZ) br.
166/2008 i (EZ) br. 378/2009
(Tekst znacajan za EGP)
EUROPSKA KOMISIJA, (4 U skladu s clankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br.

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parla-
menta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima za koristenje u
hranidbi Zzivotinja (1), a posebno njezin ¢lanak 13. stavak 2.,

buduéi da:

(1)  Uredba (EZ) br. 1831/2003 propisuje izdavanje (5)
odobrenja za dodatke koji se koriste u hranidbi Zivotinja
i razloge i postupke kojima se takvo odobrenje izdaje,
odbija ili opoziva. Clanak 10. te Uredbe predvida
ponovnu procjenu dodataka odobrenih u skladu s Direk-
tivom Vijeca 70/524/EEZ ().

(2)  Pripravak od Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) bio je odobren bez vremenskog
ograni¢enja u skladu s Direktivom 70/524/EEZ kao
dodatak hrani za Zivotinje za prasad ispod dva mjeseca
starosti i Zenke svinja Uredbom Komisije (EZ) br.
256/2002 (°), za prasad od dva mijeseca do Cetiri (6)
mjeseca starosti i svinje za tov Uredbom Komisije (EZ)
br. 1453/2004 (¥, za goveda za tov Uredbom Komisije
(EZ) br. 255/2005 (°) i za kunie za tov i pili¢e za tov
Uredbom Komisije (EZ) br. 1200/2005 (°). Pripravak je
zatim unesen u Registar dodataka hrani za Zivotinje
Europske unije kao postojeéi proizvod u skladu s
¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Taj pripravak je takoder bio odobren u skladu s Uredbom
(EZ) br. 1831/2003 na 10 godina za purane za tov @)
Uredbom Komisije (EZ) br. 166/2008 () i za kuniée za
rasplod Uredbom Komisije (EZ) br. 378/2009 (3).
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1831/2003 u vezi s njezinim clankom 7. dostavljen je
zahtjev za odobrenje pripravka od Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM [-1012) kao dodatka hrani za
Zivotinje za goveda za tov, kunice za tov, pilice za tov,
prasad (odbijenu), svinje za tov i Zenke svinja za rasplod i
u skladu s ¢lankom 7. te Uredbe dostavljen je zahtjev za
novu uporabu tog pripravka za telad za uzgoj i u oba se
zahtjeva trazi uvrstenje dodatka u kategoriju ,Zootehnicki
aditivi”. Ti zahtjevi su bili popraceni detaljima i doku-
mentima koji se zahtijevaju u skladu s ¢lankom 7.
stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

Europska agencija za sigurnost hrane (dalje u tekstu
»2Agencija”) zaklju¢ila je u svom misljenju od 16. listopada
2012. (%) da je soj Bacillus cereus otporan na dva antibio-
tika koja se koriste u humanoj i veterinarskoj medicini,
od kojih se barem jedan moze sada povezati sa ste¢enom
otpornosti. Takoder je ustanovljeno da, zbog prisutnosti
gena koji imaju istu organizaciju kao i patogeni sojevi
Bacillus cereus, pretpostavlja se da soj Bacillus cereus
sadrzan u pripravku koji je predmet zahtjeva moze
razviti funkcionalne toksine koji uzrokuju bolesti pove-
zane s hranom.

S obzirom na dostupne informacije nije mogude iskljuciti
rizik da pripravak od Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) moze rasiriti otpornost na nave-
dene antibiotike na druge mikroorganizme i moze izlo-
ziti riziku od toksina one koji rukuju s dodatkom ili
potrosace. Stoga nije ustanovljeno da navedeni pripravak
ako se koristi pod predlozenim uvjetima nema Stetan
u¢inak na zdravlje Zivotinja ili ljudi.

Zakljuci Agencije u vezi sa sigurno$¢u pripravka odnose
se na njegovu uporabu za sve vrste Zivotinja za koje je
odobrenje izdano, uklju¢ujuéi purane za tov i kuniée za
rasplod kako je odobreno uredbama (EZ) br. 166/2008 i
(EZ) br. 378/2009.

Ta odobrenja stoga viSe ne ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 5.
Uredbe (EZ) br. 1831/2003.
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246

Sluzbeni list Europske unije

03/Sv. 67

(99  Moguée je da dodatni podaci u vezi sa sigurno$cu
uporabe pripravka od Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) donesu nove elemente koji bi
omogudili ponovno razmatranje procjene provedene za
taj dodatak. U tom pogledu podnositelj zahtjeva za
odobrenje navedenog pripravka tvrdi da je moguce dosta-
viti nove dokaze o sigurnosti dodatka. U tom smislu
podnositelj se obavezao dostaviti dodatne podatke koji
bi trebali, prema njegovim tvrdnjama, biti dostupni do
travnja 2013. Ti podaci bi se sastojali od novih studija
koje podupiru novu taksonomsku klasifikaciju mikroor-
ganizama kao nove Bacillus vrste, neprenosivost otpor-
nosti na antibiotike i nefunkcionalnost gena za enteroto-
ksine prisutnih u genomu Bacillus var. Toyoi.

(10) U skladu s clankom 13. stavkom 2. Uredbe (EZ) br.
1831/2003 odobrenja pripravka od Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) predvidena ured-
bama (EZ) br. 256/2002, (EZ) br. 1453/2004, (EZ) br.
255/2005, (EZ) br. 1200/2005, (EZ) br. 166/2008 i (EZ)
br. 378/2009 potrebno je stoga opozvati do dostavljanja
i procjene dodatnih podataka. Mjeru opoziva potrebno je
revidirati nakon $to Agencija odgovarajude procijeni te
podatke.

(11) S obzirom na to da daljnja uporaba pripravka kao
dodatka hrani za Zivotinje moze prouzroditi rizik za
zdravlje ljudi i Zivotinja, doti¢ne proizvode potrebno je
povudi s trziSta ¢im je prije moguce. Medutim iz prak-
tiénih razloga potrebno je omoguditi ograniceno prije-
lazno razdoblje za povladenje doti¢nih proizvoda s
trzista kako bi se subjektima omogucilo da odgovarajuce
ispostuju obvezu povlacenja.

(12)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem
Stalnog odbora za prehrambeni lanac i zdravlje Zivotinja,

DONJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Opoziv odobrenja iz Uredbe (EZ) br. 256/2002

Odobrenje predvideno Uredbom (EZ) br. 256/2002 u vezi s
pripravkom navedenim u tocki E 1701 Priloga IIL. toj Uredbi
opoziva se.

Clanak 2.
Opoziv odobrenja iz Uredbe (EZ) br. 1453/2004

Odobrenje predvideno Uredbom (EZ) br. 1453/2004 u vezi s
pripravkom navedenim u tocki E 1701 Priloga 1. toj Uredbi
opoziva se.

Clanak 3.
Opoziv odobrenja iz Uredbe (EZ) br. 255/2005

Odobrenje predvideno Uredbom (EZ) br. 255/2005 u vezi s
pripravkom navedenim u tocki E 1701 Priloga 1. toj Uredbi
opoziva se.

Clanak 4.
Opoziv odobrenja iz Uredbe (EZ) br. 1200/2005

Odobrenje predvideno Uredbom (EZ) br. 1200/2005 u vezi s
pripravkom navedenim u tocki E 1701 Priloga II. toj Uredbi
opoziva se.

Clanak 5.
Opoziv odobrenja iz Uredbe (EZ) br. 166/2008

Odobrenje predvideno u ¢lanku 1. Uredbe (EZ) br. 166/2008
opoziva se.

Clanak 6.
Opoziv odobrenja iz Uredbe (EZ) br. 378/2009

Odobrenje predvideno u ¢lanku 1. Uredbe (EZ) br. 378/2009
opoziva se.

Clanak 7.
Prijelazne mjere

Postojece zalihe pripravka od Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM [-1012) za uporabu kod goveda za tov, kunica za
tov, pili¢a za tov, prasadi, svinja za tov, Zenki svinja, purana za
tov i kunica za rasplod i u premiksima koji sadrze taj pripravak
moraju se povudi s trzista do 14. lipnja 2013. Krmne sirovine i
krmne smjese proizvedene s tim pripravkom ili s premiksima
koji sadrze taj pripravak prije 14. lipnja 2013. moraju se povudi
s trzita do 15. listopada 2013.

Clanak 8.
Revizija mjere

Ova Uredba revidirat ¢e se do 15. travnja 2015.

Clanak 9.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u
Sluzbenom listu Europske unije.
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Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.
Sastavljeno u Bruxellesu 25. ozujka 2013.
Za Komisiju

Predsjednik
José Manuel BARROSO
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