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A BIZOTTSAG 288/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. madrcius 25.)

a Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) készitmény tekintetében a 256/2002/EK,
1453/2004/EK, 255/2005/EK, 1200/2005/EK, 166/2008/EK és 378/2009/EK rendelet alapjin kiadott
engedélyek felfiiggesztésérdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz016, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (') és kiillonosen annak 13. cikke
(2) bekezdésére,
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Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténé felhaszndldsinak engedélyezésé-
16l, valamint az engedélyek megaddsinak, megtagada-
sdnak vagy felfiggesztésének feltételeirdl és eljdrdsairdl.
Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja a 70/524/EGK
tandcsi irdnyelv (3) alapjdn engedélyezett adalékanyagok
Ujraértékelését.

A Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM [-1012)
készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd hasznd-
latat — a 70/524/EGK irdnyelvvel 6sszhangban — a két
hénapnal fiatalabb malacok és kocdk esetében a
256/2002[EK bizottsdgi rendelet }), a 2-4 hodnapos
malacok és hizosertések esetében az 1453/2004/EK
bizottsagi rendelet (), a hizémarhdk esetében a
255/2005/EK bizottsagi rendelet (°), a hizényulak és broj-
lercsirkék esetében pedig az 1200/2005/EK bizottsagi
rendelet (°) korldtlan id6re engedélyezte. Az emlitett
készitményt ezt koveten az 1831/2003/EK rendelet
10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévs termékként
felvették a takarmany-adalékanyagok kozosségi nyilvan-
tartdsdba.

Az 1831/2003/EK rendelettel 6sszhangban a készitmény
hizépulykdkndl torténd haszndlatdit a 166/2008/EK
bizottsagi rendelet (7), mig ndéstény tenyésznyulaknal
torténd haszndlatdt a 378/2009/EK bizottsdgi rendelet (%)
10 évre engedélyezte.
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Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben
értelmezett 10. cikkének (2) bekezdése alapjan engedé-
lyezés iranti kérelmet nyujtottak be a Bacillus cereus var.
toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) készitmény hizé-
marhdk, hizényulak, bojlercsirkék, (elvalasztott) malacok,
hizésertések és tenyészkocdk takarmdny-adalékanyaga-
ként torténd alkalmazdsdra, valamint az emlitett rendelet
7. cikkének megfeleléen a tenyészborjak takarmdny-
adalékanyagaként t6rténd 1j felhaszndldsdra vonatkozodan,
mindkét esetben kérelmezve, hogy az adalékanyagot az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategé-
ridba  soroljdk. A kérelmek tartalmaztdk  az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovébbiak-
ban: a Hatdsdg) 2012. oktbber 16-i véleményében (°)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus cereus torzse
rezisztens kétféle, a humdn és dllatgydgydszatban hasz-
ndlt antibiotikummal szemben, és ezt legaldbb az egyik
esetben szerzett rezisztencidnak lehet tulajdonitani.
Megallapitast nyert tovabba, hogy a Bacillus cereus patogén
torzseivel megegyezd szerkezetdi gének jelenléte miatt az
engedélyezés irdnti kérelem tdrgydt képezd készit-
ményben taldlhaté Bacillus cereus torzs feltételezhetSen
az élelmiszer eredetli megbetegedéseknél szerepet jatszo
funkciondlis toxinokat termel.

A rendelkezésre &ll6 informdcidk alapjin nem lehet
kizarni annak veszélyét, hogy a Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) készitmény a szdban
forgdé antibiotikumokkal szembeni rezisztencidjt 4t
tudja vinni mds mikroorganizmusokra, valamint hogy
az adalékanyagot kezel6k, illetSleg a fogyasztok érintke-
zésbe keriilnek a toxinokkal. Ennek megfelelSen azt sem
lehet kizdrni, hogy a készitmény javasolt feltételek mellett
torténd alkalmazdsa kdros hatdst gyakorolhat az emberi
vagy az éllati egészségre.

A Hatésdg altal a készitmény biztonsdgossdgara vonatko-
zéan levont kovetkeztetések érvényesek annak vala-
mennyi olyan faj tekintetében torténd felhasznéldsara,
amelyre engedélyt adtak ki, beleértve a 166/2008/EK és
a 378/2009/EK rendelet alapjan a hizépulykdk, illetve a
ndstény tenyésznyulak esetében torténd felhaszndldst.

Az emlitett engedélyek tehdt nem felelnek meg az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében meghatarozott kove-
telményeknek.

(°) EFSA Journal 2012; 10(10):2924.
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(9) A Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) 3. cikk
készitmény biztonsdgos hasznélatdval Osszefiiggd eset- ., . ,
leges kiegészitS informdcidk ismeretében lehetdség van A 255/2005[EK rendelﬂet alaP]an kiadott engedély
felfiiggesztése

az adalékanyag tekintetében végzett értékelés feliilvizs-
gélatdra. A készitmény engedélyezésének kérelmezdje e
tekintetben azzal érvel, hogy 1j bizonyitékokat szolgal-
tatva ald lehet tdmasztani az adalékanyag biztonsdgossa-
git. A kérelmezd e célbdl véllalta, hogy 2013 dprilisdig
kiegészit6 adatokat bocsit rendelkezésre. Az adatok a
mikroorganizmus 0j Bacillus fajként torténd 4 taxoné-
miai besoroldsdra, az antibiotikummal szembeni rezisz-
tencia dtvitelének blokkoldsdra és a Bacillus var. toyoi
génallomanydban megtaldlhaté enterotoxin gének miko-
désképtelenné tételére irdnyuld legfrissebb vizsgdlatokbdl
varhatok.

(10) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdésével
osszhangban a  Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM  [-1012) készitményre vonatkozdan a
256/2002/EK, az 1453/2004/EK, a 255/2005[EK, az
1200/2005/EK, a 166/2008/EK és a 378/2009/EK
rendelet alapjan kiadott engedélyeket a kiegészitS adatok
benytijtasaig és értékeléséig fel kell fiiggeszteni. A felfiig-
gesztS intézkedést az emlitett adatoknak a Hatdsdg dltal
végzett megfeleld értékelését kovetSen felul kell vizsgélni.

(11)  Mivel a készitmény takarmdnyadalékként torténd tovabbi
felhasznéldsa kockdzatot jelenthet az emberek és édllatok
egészségére, a vonatkozé termékeket a lehet§ leggyor-
sabban ki kell vonni a forgalombdl. Gyakorlati okokbdl
ugyanakkor célszeri meghatdrozott dtmeneti idészakot
hagyni az érintett termékek forgalombdl torténd kivond-
sara annak érdekében, hogy a piaci szereplék teljes
mértékben eleget tudjanak tenni a kivondsra vonatkozd
kotelezettségnek.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 256/2002/EK rendelet alapjin kiadott engedély
felfiiggesztése

A 256/2002[EK rendelet szerinti, az emlitett rendelet IIL
mellékletének E 1701 bejegyzésében szereplS készitményre
vonatkoz6 engedélyt a Bizottsdg felfiiggeszti.

2. cikk

Az 1453/2004/EK rendelet alapjin kiadott engedély
felfiiggesztése

Az 1453/2004[EK rendelet szerinti, az emlitett rendelet L
mellékletének E 1701 bejegyzésében szerepls készitményre
vonatkozé engedélyt a Bizottsdg felfiiggeszti.

A 255/2005/EK rendelet szerinti, az emlitett rendelet I. mellék-
letének E 1701 bejegyzésében szerepld készitményre vonatkozé
engedélyt a Bizottsdg felfiiggeszti.

4. cikk

Az 1200/2005/EK rendelet alapjin kiadott engedély
felfiiggesztése

Az 1200/2005/EK rendelet szerinti, az emlitett rendelet II.
mellékletének E 1701 bejegyzésében szerepl készitményre
vonatkozé engedélyt a Bizottsdg felfiiggeszti.

5. cikk

A 166/2008/EK rendelet alapjin kiadott engedély
felfiiggesztése

A 166/2008/EK rendelet 1. cikke szerinti engedélyt a Bizottsdg
felfuggeszti.

6. cikk

A 378[2009/EK rendelet alapjin megadott engedély
felfiiggesztése

A 378/2009/EK rendelet 1. cikke szerinti engedélyt a Bizottsdg
felfiiggeszti.

7. cikk
Atmeneti intézkedések

A hizémarhdk, hizényulak, bojlercsirkék, malacok, hizdsertések,
tenyészkocdk, hizépulykdk és ndstény tenyésznyulak esetében
haszndlt Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-
1012) készitmény, valamint az e készitményt tartalmazé elke-
verékek jelenlegi készleteit 2013. jinius 14-ig ki kell vonni a
forgalombdl. A készitmény, illetve a készitményt tartalmazé
el6keverékek felhaszndlasdval 2013. junius 14-e el6tt elGallitott
takarmdnyalapanyagokat és oOsszetett takarmdnyokat 2013.
oktober 15-ig ki kell vonni a forgalombdl.

8. cikk
Az intézkedés feliilvizsgdlata

Ezt a rendeletet 2015. dprilis 15-ig felul kell vizsgalni.

9. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.



2013.3.26. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 86/17

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. madrcius 25-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO
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