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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 288/2013,
25. marts 2013,
milles kisitletakse valmistisele Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) mairustega
(EU) nr 256/2002, (EU) nr 1453/2004, (EU) nr 255/2005, (EU) nr 1200/2005, (EU) nr 166/2008 ja
(EU) nr 378/2009 antud lubade peatamist
(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON, 4)  Madruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 1dike 2 alusel

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta maidrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 13 ldiget 2,

ning arvestades jargmist:

Midruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomaso-
tade soodalisandite lubade andmise kord ning selliste
lubade andmise, andmisest keeldumise v6i peatamise
pohjused ja menetlused. Méddruse artikliga 10 on ette
nihtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (?) alusel lubatud
soodalisandite iimberhindamine.

Kooskélas  direktiiviga 70/524/EMU anti komisjoni
miidrusega (EU) nr 256/2002 () tihtajatu luba valmistise
Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I[-1012)
kasutamiseks alla kahe kuu vanuste porsaste ja emiste
s6odalisandina,  komisjoni  madrusega  (EU) nr
1453/2004 () kahe kuni nelja kuu vanuste pdrsaste ja
nuumsigade soodalisandina, komisjoni madrusega (EU) nr
255/2005 (°) nuumveiste soodalisandina ning komisjoni
midrusega (EU) nr 1200/2005 (¢) nuumkiiiilikute ja broi-
lerkanade soodalisandina. Vastavalt miiruse (EU) nr
1831/2003 artikli 10 1dikele 1 kanti see valmistis hiljem
Euroopa Liidu soodalisandite registrisse kui olemasolev
toode.

Samuti, kooskdlas mairusega (EU) nr 1831/2003 anti
komisjoni méirusega (EU) nr 166/2008 (7) kiimneaastane
luba valmistise kasutamiseks broilerkalkunite soodalisan-
dina ning komisjoni méddrusega (EU) nr 3782009 (%)
emaste aretuskiiiilikute soodalisandina.
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®)

koostoimes artikliga 7 on esitatud taotlus Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) lubamiseks
nuumveiste, nuumkiiiilikute, broilerkanade, (vdodrutatud)
porsaste, nuumsigade ja aretusemiste so0dalisandina
ning kooskdlas nimetatud méidruse artikliga 7 uue kasu-
tusviisi lubamise kohta tarbevasikate puhul ning mélemal
juhul taotletakse kdnealuse soodalisandi klassifitseerimist
soodalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid”.
Taotlustele olid lisatud mairuse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 1oikes 3 ndutud iiksikasjad ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
joudis oma 16. oktoobri 2012. aasta arvamuses jareldu-
sele, (°) et Bacillus cereus’e tiives on soodumusi muutuda
resistentseks kahe antibiootikumi suhtes, mida kasuta-
takse inimeste raviks ja veterinaarmeditsiinis, nendest
ithe suhtes on Bacillus cereus niitid omandanud restistent-
suse. Samuti selgitati, et kuna on leitud geene, millel on
patogeense Bacillus cereus'e tiivega samasugune struktuur,
tuleb oletada, et Bacillus cereus'e tiivi, mis sisaldub valmis-
tises, mille kohta on esitatud taotlus, on voimeline vilja
tootama funktsionaalseid toksiine, mis kaasnevad toiduga
levivate haigustega.

Olemasolev teave ei luba jitta arvestamata vdimalust, et
valmistis Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-
1012) voib levitada resistentsust nimetatud antibiootiku-
mide suhtes teistele mikroorganismidele ja voib toksiinide
tottu seada ohtu kdnealuse soodalisandi kiitlejad voi
tarbijad. Seega ei ole tdestatud, et kavandatud tingimustel
kasutamisel ei avalda konealune valmistis kahjulikku
mdju loomade ja inimeste tervisele.

Toiduohutusameti jireldust valmistise ohutuse kohta
kohaldatakse koigi loomaliikide suhtes, mille puhul on
antud luba, sealhulgas broilerkalkunite ja aretuskiiiilikute
puhul, mille puhul on antud luba maiirustega (EU) nr
166/2008 ja (EU) nr 378/2009.

Nende lubade puhul ei ole enam vaja tiita mairuse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimusi.
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9) On vdimalik, et tdiendav teave valmistise Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM 1-1012) ohutuse kohta
toob esile uusi iksikasju, mis voimaldavad konealuse
soodalisandi kohta tehtud hinnangu iilevaatamist. Sellega
seoses vdidab kdnealuse valmistise kohta taotluse esitaja,
et ta voib esitada uusi tdendeid nimetatud soodalisandi
ohutuse tdendamiseks. Sel eesmirgil on taotleja votnud
endale kohustuse esitada tdiendavaid andmeid, mis
peaksid olema kittesaadavad 2013. aasta aprillis. Need
andmed peaksid sisaldama uusi uuringuid, mis toetavad
konealuse mikroorganismi uut taksonoomilist liigitust
uue Bacilluse liigina, antibiootikum- resistentsuse mitte-
edasikandumist ning Bacillus var. toyoi genoomis esineva
enterotoksiini geeni mittetoimivust.

(10)  Vastavalt mairuse (EU) nr 1831/2003 artikli 13 1&ikele 2
tuleks valmistisele Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) madrustega (EU) nr 256/2002,
(EU) nr 14532004, (EU) nr 255/2005, (EU) nr
1200/2005, (EU) nr 166/2008 ja (EU) nr 378/2009
antud load peatada, kuni esitatakse tdiendavad andmed
ja need hinnatakse. Kui toiduohutusamet on need
andmed nouetekohaselt hinnanud, tuleb peatamis-
menetlus 14bi vaadata.

(11)  Kuna konealuse valmistise edasine kasutamine soddali-
sandina voib pdhjustada ohtu inimeste ja loomade tervi-
sele, tuleks vastavad tooted turult voimalikult kiiresti
korvaldada. Praktilistel kaalutlustel tuleks ette niha
piiratud  tileminekuperiood asjaomaste toodete turult
korvaldamiseks, et ettevotjad saaksid nduetekohaselt
jargida turult kdrvaldamise kohustust.

(12)  Kéesoleva madrusega ettenihtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Atikkel 1
Miirusega (EU) nr 256/2002 antud loa peatamine

Peatatakse miirusega (EU) nr 256/2002 antud luba, mis
kasitleb nimetatud madruse IIT lisa kirjes E 1701 nimetatud
valmistist.

Artikkel 2
Miirusega (EU) nr 1453/2004 antud loa peatamine

Peatatakse mairusega (EU) nr 1453/2004 antud luba, mis
kisitleb nimetatud madiruse I lisa kirjes E 1701 nimetatud
valmistist.

Artikkel 3
Miirusega (EU) nr 255/2005 antud loa peatamine

Peatatakse mairusega (EU) nr 255/2005 antud luba, mis
kisitleb nimetatud maidruse I lisa kirjes E 1701 nimetatud
valmistist.

Artikkel 4
Miirusega (EU) nr 1200/2005 antud loa peatamine

Peatatakse mdéirusega (EU) nr 1200/2005 antud luba, mis
kisitleb nimetatud médruse II lisa kirjes E 1701 nimetatud
valmistist.

Artikkel 5
Miirusega (EU) nr 166/2008 antud loa peatamine
Peatatakse midruse (EU) nr 166/2008 artiklis 1 antud luba.

Artikkel 6
Miirusega (EU) nr 378/2009 antud loa peatamine
Peatatakse mddruse (EU) nr 378/2009 artiklis 1 antud luba.

Atrtikkel 7
Uleminekumeetmed

Valmistise Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40112/CNCM I-
1012) olemasolevad varud, mida kasutatakse nuumveiste,
nuumkiiiilikute, broilerkanade, porsaste, nuumpdrsaste, emiste,
broilerkalkunite ja aretuskiiiilikute puhul, ning seda valmistist
sisaldavate eelsegude varud korvaldatakse turult 14. juuniks
2013. Konealuse valmistisega voi konealust valmistist sisalda-
vate eelsegudega valmistatud soodamaterjal ja segas66t, mis
on valmistatud enne 14. juunit 2013, korvaldatakse turult
15. oktoobriks 2013.

Artikkel 8
Meetme libivaatamine

Kiesolev maarus vaadatakse labi 15. aprilliks 2015.

Artikkel 9
Joustumine

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
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Kéesolev mdirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Briissel, 25. mirts 2013
Komisjoni nimel

president
José Manuel BARROSO
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