N Furoopan unionin FI
R virallinen lehti L-sarja
2025/2497 11.12.2025

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2497,
annettu 10 piivini joulukuuta 2025,

mikro-organismeja Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 sisiltivien valmisteiden hyviksymisesti lihasiipikarjan ja munantuotantoon
tai siitoseldimiksi kasvatettavan siipikarjan rehun lisdaineina (hyviksynnin haltija: Biomin GmbH)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

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

seki katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontamiselle.

(2) Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee mikro-organismeja
Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 sisdltivien valmisteiden hyvaksymista.
Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot
ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee mikro-organismeja Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilacticic DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
sisdltdvien valmisteiden hyviksymistd broilerien, kananuorikoiden, lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien
kalkkunoiden, toissijaisten lihasiipikarjalajien sekd munantuotantoon tai siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten
siipikarjalajien rehun lisdaineiksi, ja siind pyydetdin kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan "eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempdni ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 26
pdivind syyskuuta 2023 antamassaan lausunnossa (3, ettd mikro-organismeja Enterococcus faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 sisaltivien valmisteiden kiyttd ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti on
turvallista broilereille, kananuorikoille, lihakalkkunoille, siitoseldimiksi kasvatettaville kalkkunoille, toissijaisille
lihasiipikarjalajeille sekd munantuotantoon tai siitoseldimiksi kasvatettaville toissijaisille siipikarjalajeille seka
kuluttajille ja ympéristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd mikro-organismeja Enterococcus
faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri
DSM 33751 ja Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 sisiltavin valmisteen kumpaakin muotoa pidetddn hengitysteitd
herkistdvdnd mutta ei ihoa drsyttdvdnd aineena. Pddtelmid ei voitu tehdd siitd, onko lisdaine mahdollisesti silmia
drsyttavi tai ihoa herkistdvd aine. Arvioituaan hakijan toimittamat lisitiedot elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi 6 toukokuuta 2025 antamassaan lausunnossa (*), ettd mikro-organismeja Enterococcus faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja
Ligilactobacillus ~ salivarius DSM 16351 sisiltivd valmiste voi olla tehokas kaikkien lihasiipikarjalajien ja
munantuotantoon tai siitoseldimiksi kasvatettavien siipikarjalajien ruokinnassa, kun sen pitoisuus on tasolla 1 x 10*
PMY | kg tdysrehua ja 5 x 10’ PMY /| juomavetti. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityisid markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal 2023;21(10):8354, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8354.
() EFSA Journal 2025;23:¢9459, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9459.
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(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd saman lisdaineen hyviksyntdd koskevan
toisen hakemuksen aiemman arvioinnin yhteydessi tehdyt ja elintarviketurvallisuusviranomaisen 26
pdivind syyskuuta 2023 antamassaan lausunnossa® vahvistamat paitelmat ja annetut suositukset ovat patevid ja
sovellettavissa tdhdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (¥) 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetty arviointiraporttia.

(6) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd mikro-organismeja Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 sisdltavit valmisteet tayttivit asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa siddetyt edellytykset.
Sen vuoksi kyseisten valmisteiden kéytto lihasiipikarjan ja munantuotantoon tai siitoseldimiksi kasvatettavan
siipikarjan ruokinnassa olisi hyviksyttiva. Lisaksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kéyttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(7)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,
ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytadn liitteessd tarkoitetut, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain

“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvat valmisteet eldinten ruokinnassa kéytettivind lisdaineina
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 10 pdiviand joulukuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

(*) Komission asetus (EY) N:o 378/2005, annettu 4 piivind maaliskuuta 2005, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 tdytintoonpanoa koskevista yksityiskohtaisista sddnnoistd rehujen lisdaineita koskeviin hakemuksiin liittyvien
yhteison vertailulaboratorion tehtdvien ja velvollisuuksien osalta (EUVL L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/
378)0j).
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LIITE

1 OSA

Rehun
lisdaineen Hyvaksynnin
tunnistenu- | haltijan nimi

mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai

Enimmai-
-ryhmé sikd

Enimmadis-
pitoisuus

Viahimmais-
pitoisuus

PMY | kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

Luokka: eldintuotantoon va

ikuttavat lisdaineet.

Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1897 Biomin

GmbH

Enterococcus faecium
DSM 33761,
Pediococcus
acidilactici

DSM 33758,
Bifidobacterium
animalis DSM
16284,
Limosilactobacillus
reuteri DSM
33751 ja
Ligilactobacillus
salivarius DSM
16351

Lisciaineen koostumus

Mikro-organismeja Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici

DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 sisdltava
valmiste, joka sisiltdad
vihintidn

4 x 10" PMY | g (yhteensd) ja
jonka bakteeripitoisuus on
viahintdidn

1,3 x 10" Enterococcus faecium
DSM 33761,

1,3 x 10 Pediococcus acidilactici
DSM 33758,

1,2 x 10" Bifidobacterium
animalis DSM 16284,

1,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 ja

1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

munantuo-
tantoon tai

kasvatettava

Lihasiipi- -
karja ja

siitoseldi-
miksi

siipikarja

1x108 -

Lisdaineen ja esiseosten
kéyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset seké
stabiilisuus
lampokasittelyssa.

Lisdainetta voidaan kayttdd
samanaikaisesti seuraavien
kokkidiostaattien kanssa
niiden rehun lisidaineena
hyviksymistd koskevien
ehtojen mukaisesti:
nikarbatsiini, diklatsuriili,
dekokinaatti tai
halofuginoni.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva
hengitys-, silmi- ja
ihosuojaimia.

31. joulukuuta
2035
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyvaksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmais-
pitoisuus

PMY [ kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Kiinted péillystetty muoto

Tehoaineen kuvaus

Enterococcus faecium DSM
33761-, Pediococcus acidilactici
DSM 33758-, Bifidobacterium
animalis DSM 16284-,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751- ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 -mikro-
organismien elinkykyisid
soluja.

Analyysimenetelmd (")
Enterococcus faecium DSM
33761,- Pediococcus acidilactici
DSM 33758-, Bifidobacterium
animalis DSM 16284-,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751- ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 -mikro-
organismien tunnistaminen:
— DNAn
sekvensointimenetelmat
tai
pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE) — CEN/TS
17697.

Enterococcus faecium DSM

33761:n madrittiminen rehun

lisdaineesta, esiseoksista ja

rehuseoksista:

— pintaviljelymenetelmi (tai
maljavalumenetelma)
sappi-eskuliini-
atsidiagarilla tai Slanetz
and Bartley -agarilla (EN
15788)

1
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Rehun
lisdaineen

tunnistenu-

mero

Hyvaksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmais-
pitoisuus

PMY [ kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
pdattyy

Pediococcus acidilactici DSM
33758:n mairittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksista:

— pintaviljelymenetelmi (tai
maljavalumenetelma)
MRS-agarilla (EN 15786)

Bifidobacterium animalis DSM

16284:n maarittiminen rehun

lisdaineesta, esiseoksista ja

rehuseoksista:

— pintaviljelymenetelmi (tai
maljavalumenetelma)
MRS-agarilla (EN 15785)

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751:n ja Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:n

madrittiminen rehun

lisdaineesta, esiseoksista ja
rehuseoksista:

— pintaviljelymenetelma (tai
maljavalumenetelma)
MRS-agarilla (EN 15787)

()

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.
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I OSA

Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyvaksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Enimmais-
pitoisuus

Vihimmais-
pitoisuus

PMY |l juomavettd

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

Luokka: eldintuotantoon va

ikuttavat lisdaineet.

Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1897i

Biomin
GmbH

Enterococcus faecium
DSM 33761,
Pediococcus
acidilactici

DSM 33758,
Bifidobacterium
animalis DSM
16284,
Limosilactobacillus
reuteri DSM
33751 ja
Ligilactobacillus
salivarius DSM
16351

Lisciaineen koostumus
Mikro-organismeja Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici

DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 sisaltdva
valmiste, joka sisiltdd
vihintidn

1 x 10" PMY | g (yhteensd) ja
jonka bakteeripitoisuus on
viahintddn

3,25 x 10" Enterococcus faecium
DSM 33761,

3,25 x 10 Pediococcus
acidilactici DSM 33758,

3,0 x 10" Bifidobacterium
animalis DSM 16284,

2,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 ja

2,0 x 10? Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Kiinted (paallystimaton)

muoto

Lihasiipi-
karja ja
munantuo-
tantoon tai
siitoseldi-
miksi
kasvatettava
siipikarja

5% 107 -

Lisdaineen kayttohjeissa

on mainittava varastointia
koskevat edellytykset seki
stabiilisuus juomavedessa.

Lisdainetta kdytetdan
juomaveteen sekoitettuna.

Lisdainetta voidaan kayttdd
samanaikaisesti seuraavien
kokkidiostaattien kanssa
niiden rehun lisiaineena
hyvaksymistéd koskevien
ehtojen mukaisesti:
nikarbatsiini, diklatsuriili,
dekokinaatti tai
halofuginoni.

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kéyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kiytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien

31. joulukuuta
2035

1
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyvaksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmais-
pitoisuus

PMY |1 juomavettd

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

Tehoaineen kuvaus

Enterococcus faecium DSM
33761-, Pediococcus acidilactici
DSM 33758-, Bifidobacterium
animalis DSM 16284-,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751- ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 -mikro-
organismien elinkykyisid
soluja.

Analyysimenetelmd (")
Enterococcus faecium DSM
33761,- Pediococcus acidilactici
DSM 33758-, Bifidobacterium
animalis DSM 16284-,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751- ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 -mikro-
organismien tunnistaminen:
— DNAn
sekvensointimenetelmat
tai
pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE) — CENJTS
17697.
Enterococcus faecium DSM
33761:n madrittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista,
rehuseoksista ja juomavedesta:
— pintaviljelymenetelma (tai
maljavalumenetelma)
sappi-eskuliini-
atsidiagarilla tai Slanetz
and Bartley -agarilla (EN
15788)

varalta. Jos riskeji ei voida
ndiden menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kiytettiva
hengitys-, silmi- ja
ihosuojaimia.
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Rehun
lisdaineen

tunnistenu-

mero

Hyvaksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vahimmais-
pitoisuus

Enimmais-
pitoisuus

PMY |1 juomavettd

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo
paittyy

Pediococcus acidilactici DSM
33758:n médrittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista,
rehuseoksista ja juomavedesti:
— pintaviljelymenetelmi (tai
maljavalumenetelma)
MRS-agarilla (EN 15786)
Bifidobacterium animalis DSM
16284:n madrittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista,
rehuseoksista ja juomavedesta:
— pintaviljelymenetelmi (tai
maljavalumenetelma)
MRS-agarilla (EN 15785)
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751:n ja Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351:n
maédrittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista,
rehuseoksista ja juomavedesta:
— pintaviljelymenetelmi (tai
maljavalumenetelma)
MRS-agarilla (EN 15787)

()

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.

1
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