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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/1468,
annettu 22 piivind heinikuuta 2025,

Bacillus subtilis -mikro-organismin kantaa DSM 33862 ja Lentilactobacillus buchneri -mikro-
organismin kantaa DSM 12856 sisiltivin valmisteen hyviksymisesti kaikkien eldinlajien rehun
lisdaineena

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynndn my6ntimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee Bacillus subtilis -mikro-
organismin kantaa DSM 33862 ja Lentilactobacillus buchneri -mikro-organismin kantaa DSM 12856 sisdltdvin
valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Bacillus subtilis -mikro-organismin kantaa DSM 33862 ja Lentilactobacillus buchneri -mikro-
organismin kantaa DSM 12856 sisdltivin valmisteen hyviksymistd kaikkien eldinlajien rehun lisdaineena, ja siind
pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
"sdilorehun lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempina ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

15 péivdnd lokakuuta 2024 antamassaan lausunnossa (), ettd Bacillus subtilis -mikro-organismin kantaa DSM
33862 ja Lentilactobacillus buchneri -mikro-organismin kantaa DSM 12856 sisaltdvastd valmisteesta koostuva lisdaine
on turvallinen kaikille eldinlajeille, kuluttajille ja ymparistolle. Se totesi myds, ettd lisdaine ei ole ihoa drsyttavd, mutta
sitd olisi pidettdvd mahdollisesti ihoa ja hengitysteitd herkistivind, ja ettd kaikkea ihon ja hengitysteiden kautta
tapahtuvaa altistumista pidetdan riskind. Jalkimmaiinen paitelma koskisi kaikkia kyseisid vaikuttavia aineita siséltivid
valmisteita. Lisaksi elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, etti lisdaineen lisidminen siten, etti sitd on vihintian
1x10®% PMY kilogrammassa tuoretta kasviainesta, voi parantaa tuoreesta kasviaineksesta tuotetun siilorehun, jonka
kuiva-ainepitoisuus on 32-65 prosenttia, aerobista stabiiliutta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus subtilis -mikro-organismin kantaa DSM 33862 ja Lentilacto-
bacillus buchneri -mikro-organismin kantaa DSM 12856 sisaltdva valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kiyttd olisi hyviksyttiva. Lisiksi komissio katsoo,
ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

(6) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831oj.
(*) EFSA Journal, 22(11), 9070, https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9070.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen
Hyviksytadn liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdin “siilérehun
lisdaineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 22 paivana heindkuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1468/oj
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Rehun Vihimmiis- | Enimmdispi- . .
s - 10 o foe o o - Hyviksynnin
lisdaineen . Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, Eldinlaji tai o pitoisuus toisuus - X
. Lisdaine . .. .. Enimmaisika Muut maardykset voimassaolo
tunnistenu- analyysimenetelma -ryhmi Site
mero PMY kg tuoretta ainesta paatlyy
Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: sdilorehun lisdaineet
1k1802 Bacillus subtilis Lisdaineen koostumus Kaikki - - - Lisdaineen ja esiseosten | 12.8.2035
-mikro-organismin eldinlajit kayttoohjeissa on

kanta DSM
33862 ja
Lentilactobacillus
buchneri -mikro-
organismin kanta
DSM 12856

Bacillus subtilis -mikro-organismin
kantaa DSM 33862 ja
Lentilactobacillus buchneri -mikro-
organismin kantaa DSM 12856
sisaltdvd valmiste, joka sisaltad
vihintddn 3,6 x 10" PMY/g
lisdainetta suhteessa 1:4 (7,2 x 10"
PMY/g Bacillus subtilis -mikro-
organismin kantaa DSM
33862ja 2,88 x 10! PMY/
gLentilactobacillus buchneri -mikro-
organismin kantaa DSM 12856)

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Bacillus subtilis -mikro-organismin
kannan DSM 33862 ja
Lentilactobacillus buchneri -mikro-
organismin kannan DSM 12856
elinkykyiset solut

Analyysimenetelma ()

Bacillus subtilis -mikro-organismin
kannan DSM 33862 ja
Lentilactobacillus buchneri -mikro-
organismin kannan DSM 12856
tunnistaminen:

— DNA:n  sekvensointimenetelmit
tai pulssikenttigeelielektroforeesi
(PFGE) (CEN/TS 17697)

—  Bacillus subtilis -mikro-organismin
kannan DSM 33862
maédrittiminen rehun lisdaineesta:
pintaviljelymenetelmd tryptoni-
soija-agarilla (EN 15784)

mainittava varastointia
koskevat edellytykset.

Lisdaineen
vihimmaisannos, kun
sitd ei kdytetd yhdessd
muiden mikro-
organismien kanssa
sdilorehun lisdaineena: 1
x 10% PMY kg tuoretta
kasviainesta.

Lisdainetta saa kdyttdd
ainoastaan helposti tai
kohtalaisen vaikeasti
sdilottavissd tuoreessa
kasviaineksessa (%).

Lisdaineen ja esiseosten
etiketissd on oltava
seuraavat tiedot:
"Lisdaineen 1k1802
kayttoa suositellaan
ainoastaan tuoreessa
kasviaineksessa, jonka
kuiva-ainepitoisuus on
32-65 prosenttia.”
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmaisika

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmadispi-
toisuus

PMY kg tuoretta ainesta

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: sdilorehun lisdaineet

— Lentilactobacillus buchneri -mikro-
organismin kannan DSM 12856
madrittiminen rehun lisdaineesta:
pintaviljelymenetelma (tai
maljavalumenetelma) MRS-
agarilla (EN 15787)

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid
varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden kdytosta
aiheutuvien mahdollisten
riskien varalta. Jos riskejd
ei voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kisiteltdessd
on kaytettdva iho- ja
hengityssuojaimia.

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-
fa-evaluation-reports_en.
() Helposti sdilottavd rehu: > 3 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreessa aineksessa; kohtalaisen vaikeasti sdilottava rehu: 1,5-3,0 prosenttia liukoisia hiilihydraatteja tuoreessa aineksessa Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 tdytantoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sdannoistd hakemusten laadinnan ja esittimisen sekd rehun lisdaineiden arvioinnin ja hyviksymisen
osalta 25 piivanad huhtikuuta 2008 annetun komission asetuksen (EY) N:o 429/2008 (EUVL L 133, 22.5.2008, s. 1, http://data.europa.eu/elijreg/2008/429/0j) mukaisesti.
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