26.3.2013 Utedni véstnik Evropské unie L 86/15

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) &. 288/2013
ze dne 25. bfezna 2013

o pozastaveni platnosti povoleni pfipravku Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012)
stanovenych v natizenich (ES) & 256/2002, (ES) & 1453/2004, (ES) & 255/2005, (ES) & 1200/2005,
(ES) & 166/2008 a (ES) ¢. 378/2009

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zdif 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat (!), a zejména na ¢l. 13 odst. 2
uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliko-
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje, zamita
nebo pozastavuje. Clének 10 uvedeného nafizeni stanovi
piehodnoceni dopliikovych latek povolenych podle smér-
nice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Piipravek Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM
[-1012) byl povolen bez ¢asového omezeni v souladu se
smérnici 70/524[EHS jako dopliikovd litka pro pouziti
u selat do stdfi dvou mésici a u prasnic nafizenim
Komise (ES) €. 256/2002 (%), u selat stdii od dvou do
¢tyf mésici a prasat na vykrm naffzenim Komise (ES)
¢ 1453/2004 (¥, pro vykrm skotu naf{zenim Komise
(ES) €. 255/2005 (°) a u kralikG na vykrm a kufat na
vykrm nafizenim Komise (ES) ¢. 1200/2005 (¢). Uvedeny
piipravek byl v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES)

¢. 1831/2003 ndsledné zapsin do Registru Evropské

unie pro doplitkové latky jako stavajici produkt.

(3)  Uvedeny piipravek byl rovnéz v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1831/2003 povolen na deset let pro vykrm krit nafi-
zenim Komise (ES) ¢. 166/2008 () a pro chovné krélice
naffzenim Komise (ES) ¢. 378/2009 (%).

(1) UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Ut vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
() Uk vést. L 41, 13.2.2002, s. 6.
(%) Ut vést. L 269, 17.8.2004, s. 3.
() UF. vést. L 45, 16.2.2005, s. 3.
(9) UF. vést. L 195, 27.7.2005, s. 6.
() UF. vést. L 50, 23.2.2008, 5. 11.
(8 Uk vést. L 116, 9.5.2009, s. 3.

(4)

®)

V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zadost o povoleni piipravku Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) jako doplitkové latky
pro vykrm skotu, vykrm kralikti, vykrm kufat, selata
(odstavend), vykrm prasat a prasnice urcené k reprodukci
a v souladu s ¢lankem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zadost o nové pouziti uvedeného piipravku pro odchov
telat a v obou zddostech se Zddd o zafazeni uvedené
doplikové latky do kategorie doplikovych latek ,zoo-
technické doplitkové latky“. Uvedené zddosti byly poddny
spolu s Gdaji a dokumenty poZadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

Evropsky dfad pro bezpec¢nost potravin (dale jen ,ufad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 16. f{jna 2012 ()
k zdvéru, ze kmen Bacillus cereus méd v sobé determinanty
rezistence vi¢i dvéma antibiotikim  pouZzivanym
v humdnnim a veterindrnim lékafstvi, pfi¢emz u pfinej-
mensim jednoho determinantu toto lze nyni povaZovat
za ziskanou rezistenci. Bylo rovnéz urceno, ze kvuli
pitomnosti gent se stejnou organizaci, jako maji pato-
genni kmeny Bacillus cereus, je nutné piedpokladat, Ze
kmen Bacillus cereus obsazeny v ptipravku, ktery je pfed-
métem Zadosti, je schopny produkovat funkéni toxiny
vyskytujici se u nemoci prendSenych potravou.

Na zdkladé dostupnych informaci nelze vyloucit riziko,
7e piipravek Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM [-1012) maze pienést rezistenci vici
témto antibiotikiim na dalsi mikroorganismy a mize
vystavit riziku toxin osoby manipulujici s doplitkovou
laitkou nebo spottebitele. Nebylo tedy prokdzino, Ze
uvedeny piipravek nemd pfi uziti za navrhovanych
podminek nepfiznivy dc¢inek na zdravi zvifat, lidské
zdravi nebo na Zivotni prostfedi.

Zavéry ufadu tykajici se bezpecnosti piipravku se vzta-
huji na jeho pouziti pro vSechny druhy zvifat, pro néz
bylo povoleni udéleno, mimo jiné pro vykrm krit
a chovné krdlice, povolené nafizenim (ES) ¢. 166/2008
a (ES) & 378/2009.

Tato povoleni jiz proto nesplituji podminky stanovené
v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

() EFSA Journal 2012; 10(10):2924.
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(9) Je mozné, Ze dalsi informace o bezpecnosti pouZiti
piipravku Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM
-1012) pfinesou nové faktory, které umozni opétovné
piehodnotit  posouzeni provedené pro uvedenou
doplikovou latku. Zadatel o povoleni uvedeného
piipravku v této souvislosti tvrdi, Ze mize pfedlozit
nové dikazy doklddajici bezpe¢nost doplikové latky.
Za timto Glelem se Zadatel zavézal ptedlozit dopliujici
tdaje, které by dle jeho sdéleni mély byt k dispozici do
dubna 2013. Tyto ddaje by sestdvaly z novych studii
dokladajicich nové taxonomické zafazeni mikroorga-
nismt jako novych druhd Bacillus, nepfenositelnost rezis-
tence vici antibiotikim a nefunkénost genti piitomnych
v genomu Bacillus var. toyoi pro enterotoxin.

(10)  V souladu s ¢l. 13 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 by
proto méla byt pozastavena platnost povoleni pfipravku
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012)
stanovenych v nafizenich (ES) & 256/2002, (ES)
¢. 1453/2004, (ES) ¢ 255/2005, (ES) ¢ 1200/2005,
(ES) ¢. 166/2008 a (ES) ¢. 378/2009, a to do piedlozeni
a posouzeni doplnujicich informaci. Toto pozastavujici
opatfen{ by mélo byt pfezkoumdno po fadném posou-
zeni danych informaci Gfadem.

(11)  Vzhledem k tomu, Ze dalsi pouzivani piipravku jako
doplikové latky ve vyzivé zvifat mize zpusobit riziko
pro lidské zdravi a zdravi zvifat, mély by byt pfislusné
vyrobky co nejdifve stazeny z trhu. Z praktickych
dovoda by vSak pro stazeni dotlenych vyrobka z trhu
mélo byt povoleno omezené prechodné obdobi, aby
hospodéiské subjekty mohly fadné splnit povinnost tyka-
jici se stazeni.

(12)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pozastaveni platnosti povoleni stanoveného nafizenim (ES)
& 256/2002

Platnost povoleni stanoveného nafizenim (ES) ¢. 256/2002 pro
piipravek vymezeny v poloZce E 1701 piilohy III uvedeného
nafizeni se pozastavuje.

Cldnek 2
Pozastaveni platnosti povoleni stanoveného nafizenim (ES)
& 1453/2004

Platnost povoleni stanoveného nafizenim (ES) ¢. 1453/2004
pro piipravek vymezeny v polozce E 1701 piilohy I uvedeného
nafizeni se pozastavuje.

Cldnek 3

Pozastaveni platnosti povoleni stanoveného nafizenim (ES)
& 255/2005

Platnost povoleni stanoveného nafizenim (ES) ¢. 255/2005 pro
piipravek vymezeny v polozce E 1701 piilohy I uvedeného
nafizeni se pozastavuje.

Cldnek 4

Pozastaveni platnosti povoleni stanoveného nafizenim (ES)
¢ 1200/2005

Platnost povoleni stanoveného nafizenim (ES) ¢. 1200/2005
pro pfipravek vymezeny v polozce E 1701 piilohy II uvedeného
nafizeni se pozastavuje.

Cldnek 5

Pozastaveni platnosti povoleni stanoveného nafizenim (ES)
& 166/2008

Platnost povolen{ stanoveného v ¢ldnku 1 nafzeni (ES)
¢. 166/2008 se pozastavuje.

Cldnek 6

Pozastaveni platnosti povoleni stanoveného nafizenim (ES)
¢. 378/2009

Platnost povoleni stanoveného v ¢lanku 1 naffzeni (ES)
¢. 378/2009 se pozastavuje.

Cldnek 7
Pfechodnd opatfeni

Stavajici zdsoby pfipravku Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM [-1012) pro pouziti pro vykrm skotu, vykrm
kralikt, vykrm kufat, selata, vykrm prasat, prasnice, vykrm
krtit a chovné krélice, a premixt obsahujicich dany p#pravek
musi byt do 14. ¢ervna 2013 staZzeny z trhu. Krmné suroviny
a krmné smési vyrobené z daného piipravku nebo z premixi,
které jej obsahuji, pfed 14. ¢ervnem 2013 musi byt do 15. fijna
2013 stazeny z trhu.

Cldnek 8
Prezkum opatieni

Toto nafizeni se pfezkouma do 15. dubna 2015.

Cldnek 9
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 25. bfezna 2013.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
piedseda
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