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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 288/2013
2013 m. kovo 25 d.

dél leidimy naudoti preparaty Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012), suteikty
reglamentais (EB) Nr. 256/2002, (EB) Nr. 1453/2004, (EB) Nr. 255/2005, (EB) Nr. 1200/2005, (EB)
Nr. 166/2008 ir (EB) Nr. 378/2009, sustabdymo

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2003 m. rugs¢jo 22 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviiny mityboje ('), ypac j jo 13 straipsnio 2 dalj,

kadangi:
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Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams
gyviny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas
tokio leidimo suteikimo, atsisakymo jj suteikti arba jo
sustabdymo pagrindas ir tvarka. Minéto reglamento 10
straipsnyje nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti priedus,
kurivos leista naudoti remiantis Tarybos direktyva
70/524[EEB (2);

pagal Direktyva 70/524EEB preparaty Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) leista nuolat naudoti
kaip parSeliy iki 2 mén. ir parSavedziy pasary prieda
(Komisijos reglamentu (EB) Nr. 256/2002 (%)), 2-4 mén.
parSeliy ir penimyjy kiauliy pasary prieda (Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 1453/2004 (*), penimy galvijy
pasary prieda (Komisijos reglamentu (EB) Nr.
255/2005 (°)) ir mésiniy triusiy bei mésiniy visciuky
pasary prieds (Komisijos reglamentu (EB) Nr.
1200/2005 (%)). Véliau pagal Reglamento (EB) Nr.
1831/2003 10 straipsnio 1 dalj 3is preparatas jtrauktas
i Europos Sajungos pasary priedy registra kaip esamas
produktas;

pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 preparatg taip pat
leista 10 mety naudoti mésiniams kalakutams (Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 166/2008 (7)) ir veisliniams triuiams
(Komisijos reglamentu (EB) Nr. 378/2009 (%));
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pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2
dalj kartu su minéto reglamento 7 straipsniu buvo
pateiktas prasymas suteikti leidima preparata Bacillus
cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) naudoti
kaip penimy galvijy, mésiniy triusiy, mésiniy visciuky,
parSeliy (atjunkyty), penimyjy kiauliy ir parSavedziy
pasary priedg ir praSymas suteikti leidima pagal to regla-
mento 7 straipsnj tg preparat3 naudoti pagal nauja
paskirtj auginti skirtiems parSeliams; abiem atvejais
papraSyta priskirti jj priedy kategorijai ,zootechniniai
priedai“. Kartu su praSymais buvo pateikti duomenys ir
dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Reglamento (EB)
Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj;

Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba)
2012 m. spalio 16 d. priimtoje nuomong¢je (°) padaré
isvada, kad Bacillus cereus padermé atspari dviem
Zmonéms ir gyvinams gydyti naudojamiems antibioti-
kams, ir bent vienu atveju toks atsparumas dabar priski-
riamas jgytam atsparumui. Taip pat nuspresta, kad dél to,
jog rasta geny, kurie turi tokig pacig struktiira kaip pato-
geninés Bacillus cereus padermés, reikia daryti prielaida,
jog preparate, dél kurio pateiktas praSymas, esanti Bacillus
cereus padermeé gali skleisti funkcinius toksinus, sukelian-
Cius per maista plintancias ligas;

remiantis turima informacija, negalima paneigti pavojaus,
kad kiti mikroorganizmai gali perimti preparato Bacillus
cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) atsparuma
tiems antibiotikams ir kad dél toksiny gali kilti pavojus
dirbantiesiems su preparatu arba jo naudotojams. Todél
nenustatyta, kad naudojamas sitlomomis salygomis
preparatas nekenkia gyviny ar Zmoniy sveikatai;

Tarnybos i§vados dél preparato saugumo taikomos
naudojimui visoms gyviny rasims, kurioms leidimas
buvo suteiktas, jskaitant mésinius kalakutus ir veislinius
triusius, kuriems leidimai suteikti reglamentais (EB) Nr.
166/2008 ir (EB) Nr. 378/2009;

taigi Sie leidimai nebeatitinka Reglamento (EB) Nr.
1831/2003 5 straipsnyje nustatyty salygy;

(°) EFSA leidinys, 2012 m.; 10(10):2924.
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(99  jmanoma, kad gavus papildomy duomeny dél preparato 3 straipsnis
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) . . 1
naudojimo saugumo paaiskés naujy elementy, dél kuriy Reglamentu  (EB) Nr. 255/2005  suteikto leidimo
sustabdymas

baty galima perzitiréti $io pasary priedo vertinima. Todél
praSymo suteikti leidima naudoti tg preparatg pateikéjas
teigia, kad galima pateikti naujy jrodymy, kuriais bty
patvirtintas priedo saugumas. Tuo tikslu pateikéjas jsipa-
reigojo pateikti papildomy duomeny, kurie, jo teigimu,
bus gauti iki 2013 m. balandZio mén. Sie duomenys —
nauji tyrimai, kuriuose pritariama naujai mikroorganizmo
taksonominei klasifikacijai kaip naujai Bacillus rasiai ir
tam, kad jis neperduoda atsparumo antibiotikams ir
kad Bacillus var. toyoi genome esantys enterotoksino
genai nedaro jokio poveikio;

(10) todél pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 13
straipsnio 2 dalj leidimai naudoti preparatg Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012), suteikti regla-
mentais (EB) Nr. 256/2002, (EB) Nr. 1453/2004, (EB) Nr.
255/2005, (EB) Nr. 1200/2005, (EB) Nr. 166/2008 ir
(EB) Nr. 3782009, turéty bati sustabdyti, kol bus
pateikti ir jvertinti papildomi duomenys. Sustabdymo
priemoné turéty buti perzifiréta, kai Tarnyba tinkamai
jvertins tuos duomenis;

(11)  kadangi preparatg toliau naudojant kaip pasary prieda
gali kilti pavojus Zmoniy ir gyviny sveikatai, atitinkami
produktai turéty biti kuo grei¢iau pasalinti i§ rinkos.
Taciau dél praktiniy priezasciy reikéty nustatyti pereina-
mgji laikotarpi iy produkty paSalinimui i§ rinkos, kad
ekonominés veiklos vykdytojai galéty tinkamai laikytis
pasalinimo i§ rinkos reikalavimo;

(12)  Siame reglamente nustatytos priemoneés atitinka Maisto
grandinés ir gyviny sveikatos nuolatinio komiteto
nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA;

1 straipsnis

(EB) Nr. 256/2002
sustabdymas

Reglamentu suteikto  leidimo

Reglamentu (EB) Nr. 256/2002 preparatui, nurodytam to regla-
mento IIT priedo E 1701 jrade, suteiktas leidimas sustabdomas.

2 straipsnis

Reglamentu (EB) Nr. 1453/2004 suteikto leidimo
sustabdymas

Reglamentu (EB) Nr. 14532004 preparatui, nurodytam to
reglamento I priedo E 1701 jrase, suteiktas leidimas sustabdo-
mas.

Reglamentu (EB) Nr. 255/2005 preparatui, nurodytam to regla-
mento [ priedo E 1701 jrase, suteiktas leidimas sustabdomas.

4 straipsnis

Reglamentu (EB) Nr. 1200/2005
sustabdymas

suteikto  leidimo

Reglamentu (EB) Nr. 1200/2005 preparatui, nurodytam to
reglamento II priedo E 1701 irade, suteiktas leidimas sustabdo-
mas.

5 straipsnis

Reglamentu (EB) Nr. 166/2008
sustabdymas

suteikto  leidimo

Reglamento (EB) Nr. 166/2008 1 straipsniu suteiktas leidimas
sustabdomas.

6 straipsnis

Reglamentu (EB) Nr. 378/2009
sustabdymas

suteikto  leidimo

Reglamento (EB) Nr. 378/2009 1 straipsniu suteiktas leidimas
sustabdomas.

7 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio priemonés

Preparato Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012)
ir premiksy, kuriy sudétyje yra $io preparato, atsargos, skirtos
naudoti penimiems galvijams, mésiniams triu§iams, mésiniams
vis¢iukams, parSeliams, penimosioms kiauléms, parSavedéms,
mésiniams kalakutams ir veisliniams triusiams, pasalinamos i§
rinkos iki 2013 m. birzelio 14 d. PaSarinés Zaliavos ir kombi-
nuotieji paarai, pagaminti i§ to preparato ar premiksy, kuriy
sudétyje yra $io preparato, prie§ 2013 m. birzelio 14 d., pasa-
linami i§ rinkos iki 2013 m. spalio 15 d.

8 straipsnis
Priemonés perZziiira

Sis reglamentas bus perziiirétas iki 2015 m. balandzio 15 d.

9 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje 2013 m. kovo 25 d.
Komisijos vardu

Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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