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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 288/2013
(2013. gada 25. marts)

par Regulas (EK) Nr. 256/2002, (EK) Nr. 1453/2004, (EK) Nr. 255/2005, (EK) Nr. 12002005, (EK) Nr.
1662008 un (EK) Nr. 378/2009 paredzéto atlauju apturéSanu attieciba uz preparatu Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku &dina-
$ana lietotam piedevam (') un jo ipasi tas 13. panta 2. punktu,
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Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu lieto-
$anai dzivnieku bariba vajadziga atlauja, ka ari izklastits
tas pieskirsanas, noraidianas vai apturéSanas pamatojums
un kartiba. Minétas regulas 10. panta paredzéts, ka atkar-
toti janovérté piedevas, kuru lietosana atlauta atbilstosi
Padomes Direktivai 70/524/EEK (3).

Saskana ar Direktivu 70/524/EEK preparatu Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012) atlava lietot ka
lopbaribas piedevu bez termina ierobezojuma; ar Komi-
sijas Regulu (EK) Nr. 256/2002 (}) to atlava lietot sivé-
niem, kas jaunaki par diviem ménesiem, un sivénmatém,
ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 1453/2004 (%) — sivéniem
no diviem lidz cetriem méneSiem un nobarojamam
ctkam, ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 255/2005 (°) -
galas liellopiem un ar Komisijas Regulu (EK) Nr.
1200/2005 (%) — galas trusiem un galas caliem. Péc tam
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 1.
punktu o preparatu ka eso$u lopbaribas lidzekli ieklava
Eiropas Savienibas Lopbaribas piedevu registra.

Turklat saskana ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 minéto
preparatu atlava lietot uz desmit gadiem; ar Komisijas
Regulu (EK) Nr. 166/2008 () to lietot atlava galas tita-
riem un ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 378/2009 (}) —
vaislas tru§u matitém.
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Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2.
punktu kopa ar tas 7. pantu tika iesniegts pieteikums,
lai sanemtu atlauju preparata Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ka lopbaribas piedevas
lietoSanai galas liellopiem, galas trusiem, galas caliem,
sivéniem (atkirtiem), nobarojamam ciikam un vaislas
sivénmatém, un saskapa ar minétas regulas 7. pantu
tika iesniegts pieteikums jaunam 3$a preparata lietojumam
attieciba uz audzéamiem teliem; abos pieteikumos $o
piedevu tika pieprasits klasificét kategorija “zootehniskas
piedevas”. Pieteikumiem bija pievienotas Regulas (EK) Nr.
1831/2003 7. panta 3. punktd prasitas zinas un doku-
menti.

Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“jestade”) 2012.
gada 16. oktobra atzinuma (°) secinaja, ka Bacillus cereus
celms satur rezistences markierus pret divam antibioti-
kam, kuras izmanto cilveku un veterinaraja medicina
un no kuram vismaz vienu tagad var saistit ar iegiito
rezistenci. Tika ari konstatéts, ka, nemot véra tadu génu
esibu, kuriem ir tada pati struktira ki patogénajiem
Bacillus cereus celmiem, japienem, ka Bacillus cereus
celmam, ko satur pieteikuma minétais preparats, piemit
spéja veidot funkcionalus toksinus, kas rada partikas
izraisitas infekcijas slimibas.

Pieejama informacija nelauj izslegt risku, ka preparats
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012)
var izplatit rezistenci pret $im antibiotikam attieciba uz
citiem mikroorganismiem un paklaut toksinu riskam
personas, kas rikojas ar $o piedevu, vai patérétajus. Lidz
ar to nav noskaidrots, vai preparats nerada nelabvéligu
ietekmi uz dzivnieku vai cilvéku veselibu, to lietojot atbil-
stosi paredzétajiem izmantosanas nosacijumiem.

lestades secindjumi par preparata nekaitigumu attiecas uz
to lietosanu visam dzivnieku sugam, attieciba uz kuram
atlauja ir pieskirta, tostarp izmanto$anai galas titariem un
vaislas trusu matitém, ka atlauts saskana ar Regulam (EK)
Nr. 166/2008 un (EK) Nr. 378/2009.

Tadé] $is atlaujas vairs neatbilst nosacijumiem, kas izklas-
titi ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 5. panta.

(%) EFSA Journal, 2012; 10(10):2924.
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(9)  Iesp€jams, ka papildu dati par preparata Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) lietosanas nekaiti-
gumu sniegs jaunus elementus, kas Jautu parskatit novér-
t&jumu, kas veikts attieciba uz $o piedevu. Saja sakara
pieteikuma iesniedzgjs, kas ladza pieskirt atlauju miné-
tajam preparatam, apgalvo, ka vin$ var sniegt jaunus
pieradijumus §is piedevas nekaitigumam. Saja noliika
pieteikuma iesniedzgjs ir appémies nodrosinat papildu
datus, kuri saskana ar vina sniegto informaciju bis
pieejami [idz 2013. gada aprilim. Sos datus iegiitu jaunos
pétijjumos, kuros pamatotu $a mikroorganisma ka jaunas
Bacillus sugas jaunu taksonomisku klasifikaciju, ka ari
apstiprinatu to, ka nenotiek antibiotiku rezistences
parnesamiba un ka Bacillus var. toyoi genoma esoSie ente-
rotoksinu géni nav funkcionali.

(10)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 13. panta 2.
punktu preparata Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) lietosanas atlaujas, kuras pare-
dzétas Regulas (EK) Nr. 256/2002, (EK) Nr. 1453/2004,
(EK) Nr. 255/2005, (EK) Nr. 1200/2005, (EK) Nr.
166/2008 un (EK) Nr. 378/2009, tadé] batu jaaptur,
lidz tiks iesniegti un noveértéti papildu dati. Péc tam,
kad iestade biis pienacigi noveértéjusi Sos datus, atlikSanas
pasakums biitu japarskata.

(11) Ta ka preparata ki lopbaribas piedevas turpmaka lieto-
$ana var apdraudét cilvéku un dzivnieku veselibu, attie-
cigie produkti iespgjami driz baitu jaiznem no tirgus.
Tomér praktisku iemeslu dé attiecigo produktu izpem-
Sanai no tirgus baitu janosaka ierobezota ilguma parejas
periods, lai tirgus dalibnieki varétu pienacigi izpildit
iznemsanas pienakumu.

(12)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas
aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzi-
numu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regula (EK) Nr. 256/2002 paredzétas atlaujas apturésana

Regula (EK) Nr. 256/2002 paredzéta atlauja attieciba uz prepa-
ratu, kas minéts tas Il pielikuma ieraksta E 1701, ir apturéta.

2. pants
Regula (EK) Nr. 1453/2004 paredzétas atlaujas apturé&sana

Regula (EK) Nr. 1453/2004 paredzéta atlauja attieciba prepa-
ratu, kas minéts tas I pielikuma ieraksta E 1701, ir apturéta.

3. pants
Regula (EK) Nr. 255/2005 paredzétas atlaujas apturésana

Regula (EK) Nr. 255/2005 paredzeta atlauja attieciba uz prepa-
ratu, kas minéts tas I pielikuma ieraksta E 1701, ir apturéta.

4. pants
Regula (EK) Nr. 1200/2005 paredzétas atlaujas apturésana

Regula (EK) Nr. 1200/2005 paredzéta atlauja attieciba uz prepa-
ratu, kas minéts tas Il pielikuma ieraksta E 1701, ir apturéta.

5. pants
Reguli (EK) Nr. 166/2008 paredzétis atlaujas apturéSana

Regulas (EK) Nr. 166/2008 1. pantd paredzéta atlauja ir aptu-
réta.

6. pants
Regula (EK) Nr. 378/2009 paredzétas atlaujas apturéSana

Regulas (EK) Nr. 378/2009 1. panta paredzéta atlauja ir aptu-
réta.

7. pants
Parejas pasakumi

EsoSos preparata Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM
[-1012) un premiksu, kuri satur $o preparatu, krajumus lieto-
Sanai galas liellopiem, galas truSiem, galas caliem, sivéniem,
nobarojamam cikam, sivénmatém, galas titariem un vaislas
truu matitém iznem no tirgus lidz 2013. gada 14. janijam.
Baribas sastavdalas un kombinéto baribu, kas razota ar minéto
preparatu vai ar premiksiem, kas satur minéto preparatu, pirms
2013. gada 14. junija, izpem no tirgus lidz 2013. gada
15. oktobrim.

8. pants
Pasakuma parskatiSana

So regulu parskata vélakais lidz 2015. gada 15. aprilim.

9. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.
Brisele, 2013. gada 25. marta
Komisijas varda —

priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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