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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 288/2013,

annettu 25 piivini maaliskuuta 2013,

asetuksilla (EY) N:o 256/2002, (EY) N:o 1453/2004, (EY) N:o 255/2005, (EY) N:o 1200/2005, (EY) N:o
166/2008 ja (EY) N:o 378/2009 siiddettyjen Bacillus cereus var. toyoi -valmistetta (NCIMB
40112/CNCM I-1012) koskevien hyviksyntien keskeyttimisestd

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kdytettdvistd lisdaineista
22 piivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen
13 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

1

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruo-
kinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vah-
vistetaan perustelut ja menettelyt hyviksynnin myonta-
miselle, epadmiselle tai keskeyttimiselle. Asetuksen 10 ar-
tiklassa sdddetddn sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioin-
nista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin
70/524/ETY (?) mukaisesti.

Bacillus  cereus  var.  toyoi  -valmisteen  (NCIMB
40112/CNCM [-1012) kaytto lisdaineena hyviksyttiin il-
man méirdaikaa direktiivin 70/524/ETY mukaisesti kahta
kuukautta nuorempien porsaiden sekd emakoiden ruo-
kinnassa komission asetuksella (EY) N:o 256/2002 (3),
2—4 kuukauden ikiisten porsaiden sekd lihasikojen ruo-
kinnassa komission asetuksella (EY) N:o 1453/2004 (%),
lihanautojen ruokinnassa komission asetuksella (EY) N:o
255/2005 (°) sekd broilerikaniinien ja broilerien ruokin-
nassa komission asetuksella (EY) N:o 1200/2005 (°). Ky-
seinen valmiste kirjattiin sen jilkeen rehujen lisdaineita
koskevaan Euroopan unionin rekisteriin olemassa olevana
tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 1
kohdan mukaisesti.

Lisdksi kyseisen valmisteen kiytto lisdaineena hyviksyt-
tiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 mukaisesti kymme-
neksi vuodeksi lihakalkkunoiden ruokinnassa komission
asetuksella (EY) N:o 166/2008 (') ja siitoskaniinien ruo-
kinnassa komission asetuksella (EY) N:o 378/2009 (8).
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Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja
7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee
Bacillus ~ cereus  var.  toyoi  -valmisteen  (NCIMB
40112/CNCM 1-1012) kédytt6d rehun lisdaineena lihan-
autojen, broilerikaniinien, broilerien, porsaiden (vieroite-
tut), lihasikojen ja siitosemakoiden ruokinnassa, ja kysei-
sen asetuksen 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus,
joka koskee kyseisen valmisteen uutta kdyttod kasvatus-
vasikoiden ruokinnassa; molemmissa hakemuksissa pyy-
dettiin, ettd lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluokkaan ‘eldin-
tuotantoon vaikuttavat lisdaineet’. Hakemusten mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana
‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 16 pdivina
lokakuuta 2012 antamassaan lausunnossa (°), ettd Bacillus
cereus -kanta sisdltdd kahdelta ihmisten ja eldinten ldakin-
ndssd kdytetyltd antibiootilta suojaavia resistenssitekijoiti;
ainakin yhté niistd voidaan nykyisin pitdd hankittuna re-
sistenssind. Lisaksi todettiin, ettd koska on olemassa gee-
nejd, joilla on sama rakenne kuin patogeenisilld Bacillus
cereus -kannoilla, on oletettava, ettd hakemuksen koh-
teena olevaan valmisteeseen sisaltyvd Bacillus cereus -kanta
kykenee tuottamaan elintarvikevalitteisiin tauteihin liitty-
vid toiminnallisia toksiineja.

Kiytettavissd olevien tietojen perusteella ei voida sulkea
pois sitd mahdollisuutta, ettd Bacillus cereus var. toyoi -val-
miste (NCIMB 40112/CNCM [-1012) saattaa levittad ky-
seisille antibiooteille olevaa resistenssid muihin mikro-or-
ganismeihin tai ettd valmiste saattaa altistaa lisdaineen
kasittelijat tai kuluttajat mahdollisille toksiineille. Nain
ollen ei ole todennettu, ettd valmiste ei vaikuta haitalli-
sesti eldinten tai ihmisten terveyteen, kun sitd kaytetddn
ehdotetuissa kayttoolosuhteissa.

Elintarviketurvallisuusviranomaisen péitelmat valmisteen
turvallisuudesta koskevat valmisteen kayttod kaikkien nii-
den eldinlajien ruokinnassa, jotka kuuluvat hyviksynnin
piiriin, mukaan luettuina lihakalkkunat ja siitoskaniinit,
joiden osalta hyviaksyntd myonnettiin asetuksilla (EY)
N:o 1662008 ja (EY) N:o 378/2009.

Niin ollen kyseiset hyviksynnit eivit endd tdytd asetuk-
sen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddettyja edellytyk-
sid.

(°) EFSA Journal 2012; 10(10):2924.
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9) On mahdollista, ettd Bacillus cereus var. toyoi -valmisteen
(NCIMB 40112/CNCM 1-1012) kdyton turvallisuutta kos-
kevat lisdtiedot tuovat mukanaan uusia nikokohtia, joi-
den pohjalta kyseisen lisdaineen arviointi voitaisiin ottaa
uudelleen tarkasteltavaksi. Valmisteen hyviksynnin hakija
onkin esittinyt, ettd lisdaineen turvallisuudesta voidaan
toimittaa uutta ndyttod. Tatd varten hakija on sitoutunut
tuottamaan lisitietoja, jotka sen mukaan ovat kdytettd-
vissd huhtikuuhun 2013 mennessd. Tietoihin on maard
sisdllyttdd uusia selvityksid, jotka tukevat kyseisen mikro-
organismin uutta taksonomista luokittelua uudeksi Bacil-
lus-lajiksi ja osoittavat, ettd antibioottiresistenssi ei siirry
ja ettd Bacillus var. toyoi -genomissa olevat enterotoksii-
nigeenit eivit ole toiminnallisia.

(10)  Asetuksissa (EY) N:o 256/2002, (EY) N:o 1453/2004,
(EY) Nio 255/2005, (EY) N:o 1200/2005, (EY) N:o
166/2008 ja (EY) N:o 378/2009 siddetyt Bacillus cereus
var. toyoi -valmisteelle (NCIMB 40112/CNCM 1-1012)
myonnetyt hyviksynndt olisi ndin ollen asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 13 artiklan 2 kohdan mukaisesti keskey-
tettdvad, kunnes lisitiedot on toimitettu ja arvioitu. Kes-
keyttdmistoimenpidettd olisi tarkasteltava uudelleen, kun
elintarviketurvallisuusviranomainen on arvioinut kyseiset
tiedot asianmukaisesti.

(11)  Koska valmisteen jatkokéytto rehun lisdaineena voi aihe-
uttaa riskin ihmisten ja eldinten terveydelle, kyseiset tuot-
teet olisi vedettdvd markkinoilta mahdollisimman nope-
asti. Kaytdnnon syistd olisi kuitenkin sallittava kestoltaan
rajoitettu siirtymakausi kyseisten tuotteiden markkinoilta
vetdmistd varten, jotta toimijat voivat asianmukaisesti
noudattaa markkinoiltavetimisvelvoitetta.

(12)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-
ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Asetuksella (EY) N:o 256/2002 siidetyn hyviksynnin
keskeyttiminen

Keskeytetddn asetuksella (EY) N:o 256/2002 sdadetty hyviksyn-
td, joka koskee kyseisen asetuksen liitteessd III olevassa E 1701
kohdassa madritettyd valmistetta.

2 artikla

Asetuksella (EY) N:o 1453/2004 siidetyn hyviksynnin
keskeyttiminen

Keskeytetddn asetuksella (EY) N:o 1453/2004 sdddetty hyvak-
syntd, joka koskee kyseisen asetuksen liitteessd I olevassa E
1701 kohdassa madritettyd valmistetta.

3 artikla

Asetuksella (EY) N:o 255/2005 siddetyn hyviksynnin
keskeyttiminen

Keskeytetddn asetuksella (EY) N:o 255/2005 sdddetty hyviksyn-
td, joka koskee kyseisen asetuksen liitteessd I olevassa E 1701
kohdassa madritettyd valmistetta.

4 artikla

Asetuksella (EY) N:o 1200/2005 siidetyn hyviksynnin
keskeyttiminen

Keskeytetddn asetuksella (EY) N:o 1200/2005 sdadetty hyvak-
syntd, joka koskee kyseisen asetuksen liitteessd II olevassa E
1701 kohdassa madritettyd valmistetta.

5 artikla

Asetuksella (EY) N:o 166/2008 siddetyn hyviksynnin
keskeyttiminen

Keskeytetddn asetuksen (EY) N:o 166/2008 1 artiklassa sdddetty
hyvaksynta.

6 artikla

Asetuksella (EY) N:o 378/2009 siddetyn hyviksynnin
keskeyttiminen

Keskeytetddn asetuksen (EY) N:o 378/2009 1 artiklassa sdddetty
hyvaksynta.

7 artikla
Siirtymdatoimenpiteet

Lihanautojen, broilerikaniinien, broilerien, porsaiden, lihasikojen,
emakoiden, lihakalkkunoiden ja siitoskaniinien ruokinnassa kay-
tetyn Bacillus cereus var. toyoi -valmisteen (NCIMB 40112/CNCM
[-1012) ja kyseistd valmistetta sisaltdvien esiseosten olemassa
olevat varastot on vedettivd pois markkinoilta viimeistddn
14 pdivind kesikuuta 2013. Rehuaineet ja rehuseokset, jotka
on valmistettu kiyttamalld kyseistd valmistetta tai esiseoksia,
jotka sisiltdvat kyseistd valmistetta, ennen 14 pdivdd kesikuuta
2013, on vedettivd pois markkinoilta viimeistddn 15 pdivind
lokakuuta 2013.

8 artikla
Toimenpiteen uudelleentarkastelu

Tatd asetusta tarkastellaan uudelleen viimeistddn 15 péivina
huhtikuuta 2015.

9 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.
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Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 25 pdivind maaliskuuta 2013.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
José Manuel BARROSO
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