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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 2882013

z 25. marca 2013,

ktoré sa tyka pozastavenia povoleni pripravku s obsahom Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012), ako sa stanovuje v nariadeniach (ES) & 256/2002, (ES) & 1453/2004, (ES)
& 255/2005, (ES) & 1200/2005, (ES) & 166/2008 a (ES) & 378/2009

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach
uréenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho
¢lanok 13 ods. 2,
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V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok uréenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj podmienky a postupy udelovania, zamie-
tania alebo pozastavovania takychto povoleni. V ¢lanku
10 uvedeného nariadenia sa stanovuje opdtovné prehod-
notenie doplnkovych litok povolenych podla smernice
Rady 70/524[EHS (3).

Pripravok s obsahom Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM I-1012) bol povoleny bez ¢asového obme-
dzenia v sulade so smernicou 70/524/EHS ako kifmna
doplnkovd latka na pouzivanie pre ciciaky vo veku
menej ako dva mesiace a prasnice nariadenim Komisie
(ES) ¢ 256/2002 (}), ciciaky vo veku od dvoch do
Styroch mesiacov a osipané na vykrm nariadenim
Komisie (ES) ¢. 1453/2004 (*), dobytok na vykrm naria-
denim Komisie (ES) ¢ 255/2005 () a pre kraliky na
vykrm a kurcatd na vykrm nariadenim Komisie (ES)
¢. 1200/2005 (%). Uvedeny pripravok bol nésledne zapi-
sany do Registra kimnych doplnkovych ldtok Eurdpskej
tnie ako jestvujtci vyrobok v stlade s ¢lainkom 10 ods. 1
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Tento pripravok bol povoleny aj v sulade s nariadenim
(ES) ¢. 1831/2003 na desat rokov pre morky na vykrm
nariadenim Komisie (ES) ¢ 166/2008 (') a pre chovné
samice kralikov nariadenim Komisie (ES) ¢. 378/2009 (3).
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V stlade s ¢ldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 v spojeni s jeho clankom 7 bola pred-
lozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom Bacillus
cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ako
kimnej doplnkovej latky pre dobytok na vykrm, kraliky
na vykrm, kurcatd na vykrm, odstavcatd, osipané na
vykrm a prasnice na reprodukciu a v silade s ¢ldnkom
7 uvedeného nariadenia bola predlozend ziadost o povo-
lenie nového pouzivania uvedeného pripravku pre telatd
na chov s poziadavkou v obidvoch Ziadostiach, aby sa
uvedend doplnkovd latka zaradila do kategdrie doplnko-
vych litok ,zootechnické doplnkové latky“. K tymto
ziadostiam boli pripojené tidaje a dokumenty vyzadované
podla ¢ldnku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”)
vo svojom stanovisku zo 16. oktébra 2012 (°) dospel
k zéveru, ze kmen mikroorganizmov Bacillus cereus
v sebe prechovdva determinanty rezistencie voci dvom
antibiotikim pouzivanym v lekdrstve alebo vo veteri-
narnom lekdrstve, pricom aspoil jeden z nich mozno
v sucasnosti pripisat ziskanej rezistencii. Stanovilo sa
tiez, Ze vzhladom na pritomnost génov s rovnakym
usporiadanim ako patogénne kmene mikroorganizmov
Bacillus cereus sa musi predpokladat, Ze kmefi mikroorga-
nizmov Bacillus cereus obsiahnuty v pripravku, ktory je
predmetom Ziadosti, je schopny vytvorit funkéné toxiny
stvisiace s ochoreniami z potravin.

Dostupné informdcie neumoziuji vylacit riziko, Ze
pripravok s obsahom Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM [-1012) moze rozirit rezistenciu voci
tymto antibiotikim na iné mikroorganizmy a moze
vystavit tych, ktor s touto doplnkovou latkou manipu-
lujt, alebo spotrebitelov ohrozeniu toxinmi. Z tohto
dovodu nebolo stanovené, Ze pripravok nemd nepriaz-
nivy a¢inok na zdravie zvierat alebo zdravie ludi pri
pouziti za navrhovanych podmienok.

Zavery tradu tykajice sa bezpecnosti pripravku sa vzfa-
hujd na jeho pouzivanie pre vietky druhy zvierat, v stvi-
slosti s ktorymi bolo udelené povolenie, vrtane moriek
na vykrm a chovnych samic krélikov, ako bolo povolené
nariadenim (ES) €. 166/2008 a (ES) & 378/2009.

Tieto povolenia uz teda nesplfajii podmienky stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(%) EFSA Journal (Vestnik EFSA) 2012; 10(10): 2924.
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(9)  Je mozné, ze doplnujice udaje tykajice sa bezpecného
pouzivania pripravku s obsahom Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) prinesti nové poznatky,
ktoré by umoznili prehodnotenie postidenia vypracova-
ného v stvislosti s touto doplnkovou litkou. V tejto
stvislosti Ziadatel o povolenie uvedeného pripravku tvrdi,
ze mozno poskytnit nové dokazy v zdujme preukdzania
bezpecnosti doplnkovej litky. Na tento ucel sa sim
ziadatel zaviazal, Ze predlozi doplnkové tdaje, ktoré by
podla neho mali byt k dispozicii do aprila 2013. Tieto
tdaje by pozostavali z novych $tadii v prospech novej
taxonomickej klasifikicie mikroorganizmu ako nového
druhu Bacillus, neprenosnosti rezistencie voci antibio-
tikim a nefunk¢nosti génov enterotoxinu pritomnych
v genéme Bacillus var. toyoi.

(10) V stlade s cldnkom 13 ods. 2 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 by preto mali byt povolenia pripravku
s obsahom Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM
[-1012) stanovené v nariadeniach (ES) ¢. 256/2002, (ES)
¢. 14532004, (ES) ¢. 255/2005, (ES) ¢. 1200/2005, (ES)
¢. 166/2008 a (ES) ¢. 378/2009 pozastavené do pred-
loZenia a postidenia dopliujicich tdajov. Po ndlezitom
postdeni tychto idajov dradom by sa malo opatrenie, na
zdklade ktorého boli povolenia pozastavené, prehodnotit.

(11) Kedze dalsie pouzivanie pripravku ako kfmnej
doplnkovej litky moze sposobit riziko pre ludské zdravie
a zdravie zvierat, prislusné produkty by sa mali ¢o
najskor stiahnut z trhu. Z praktickych dévodov by sa
viak malo umoznit obmedzené prechodné obdobie na
stiahnutie prislusnych produktov z trhu, aby sa prevadz-
kovatelom umoznilo riadne dodrzat povinnost stiahnu-
tia.

(12)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pozastavenie povolenia stanoveného v nariadeni (ES)
& 256/2002

Povolenie stanovené v nariadeni (ES) ¢. 256/2002 tykajiice sa
pripravku $pecifikovaného v polozke E 1701 prilohy III k uvede-
nému nariadeniu sa pozastavuje.

Cldnok 2
Pozastavenie povolenia stanoveného v nariadeni (ES)
& 1453/2004

Povolenie stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1453/2004 tykajice sa
pripravku $pecifikovaného v polozke E 1701 prilohy I k uvede-
nému nariadeniu sa pozastavuje.

Cldnok 3

Pozastavenie povolenia stanoveného v nariadeni (ES)
& 255/2005

Povolenie stanovené v nariadeni (ES) ¢. 255/2005 tykajiice sa
pripravku $pecifikovaného v polozke E 1701 prilohy I k uvede-
nému nariadeniu sa pozastavuje.

Clanok 4

Pozastavenie povolenia stanoveného v mnariadeni (ES)
¢ 1200/2005

Povolenie stanovené v nariadeni (ES) ¢. 1200/2005 tykajice sa
pripravku $pecifikovaného v polozke E 1701 prilohy II k uvede-
nému nariadeniu sa pozastavuje.

Cldnok 5

Pozastavenie povolenia stanoveného v nariadeni (ES)
¢. 166/2008

Povolenie stanovené v ¢lanku 1 nariadenia (ES) ¢. 166/2008 sa
pozastavuje.

Cldnok 6

Pozastavenie povolenia stanoveného v nariadeni (ES)
& 3782009

Povolenie stanovené v ¢lanku 1 nariadenia (ES) ¢. 378/2009 sa
pozastavuje.

Cldnok 7
Prechodné opatrenia

Existujiice zdsoby pripravku s obsahom Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) na pouzivanie pre dobytok na
vykrm, kréliky na vykrm, kur¢atd na vykrm, ciciaky, osipané na
vykrm, prasnice, morky na vykrm a chovné samice kralikov
a premixov obsahujtcich tento pripravok sa stiahnu z trhu do
14. juna 2013. Kfmne suroviny a kfmne zmesi vyrobené
s pouzitim tohto pripravku alebo premixov obsahujicich
tento pripravok pred 14. jinom 2013 sa stiahnu z trhu do
15. oktébra 2013.

Cldnok 8
Preskdmanie opatrenia

Toto nariadenie sa preskima do 15. aprila 2015.

Clanok 9
Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobtida dcinnost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 25. marca 2013
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO
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