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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2500,
annettu 11 piivini joulukuuta 2025,

Bacillus velezensis -mikro-organismin kantaa NRRL B-67647, Bacillus pumilus -mikro-organismin
kantaa NRRL B-67648 ja Bacillus licheniformis -mikro-organismin kantaa NRRL B-67649 sisiltivin
valmisteen hyviksymisesti lihasiipikarjan ja koristetarkoituksessa pidettivien lintujen rehun
lisdaineena (hyviksynnin haltija: S.I.Lesaffre)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

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

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kéytettdvistd lisdaineista 22 pdivana 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 myontdmiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus, joka koskee Bacillus velezensis -mikro-
organismin kantaa NRRL B-67647, Bacillus pumilus -mikro-organismin kantaa NRRL B-67648 ja Bacillus licheniformis
-mikro-organismin kantaa NRRL B-67649 sisiltdvin valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Bacillus velezensis -mikro-organismin kantaa NRRL B-67647, Bacillus pumilus -mikro-organismin
kantaa NRRL B-67648 ja Bacillus licheniformis -mikro-organismin kantaa NRRL B-67649 sisiltivin valmisteen
hyviksymistd broilerien, muun lihasiipikarjan ja koristetarkoituksessa pidettivien lintujen rehun lisdaineena, ja siind
pyydetdin kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen
ryhmiin "suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 6
pdivand toukokuuta 2025 antamassaan lausunnossa (%, ettd Bacillus velezensis -mikro-organismin kantaa NRRL
B-67647, Bacillus pumilus -mikro-organismin kantaa NRRL B-67648 ja Bacillus licheniformis -mikro-organismin
kantaa NRRL B-67649 sisdltivd valmiste on ehdotettujen kiyttedellytysten mukaisesti kdytettynd turvallinen
kohdelajeille, kuluttajille ja ympdristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos, ettd Bacillus velezensis
-mikro-organismin kantaa NRRL B-67647, Bacillus pumilus -mikro-organismin kantaa NRRL B-67648 ja Bacillus
licheniformis -mikro-organismin kantaa NRRL B-67649 sisdltivi valmiste ei tiivistetyssi muodossa ole ihoa tai silmid
drsyttdvi aine. Kun otetaan huomioon koostumuksen samankaltaisuus, timd padtelmd voidaan ulottaa koskemaan
my0s laimennettua muotoa edellyttien, ettd se on valmistettu kdyttden ainoastaan kalsiumkarbonaattia. Lisdaineen
kumpaakin muotoa pidetddn ihoa ja hengitysteitd herkistiving, ja ihon tai hengitysteiden kautta tapahtuvaa
altistumista pidetddn riskind. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd Bacillus velezensis -mikro-
organismin kantaa NRRL B-67647, Bacillus pumilus -mikro-organismin kantaa NRRL B-67648 ja Bacillus licheniformis
-mikro-organismin kantaa NRRL B-67649 sisiltivd valmiste voi olla tehokas broilerien, muun lihasiipikarjan ja
koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen ruokinnassa sellaisella ehdotetulla vihimmaiskayttotasolla, jolla
kokonaispesikeluku on 3 x 107 PMY/kg tdysrehua. Erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia
vaatimuksia ei sen mukaan tarvita. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti asetuksella (EY)
N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla lisdaine
madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus velezensis -mikro-organismin kantaa NRRL B-67647, Bacillus
pumilus -mikro-organismin kantaa NRRL B-67648 ja Bacillus licheniformis -mikro-organismin kantaa NRRL B-67649
sisaltdvd valmiste tdyttad asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi
kyseisen valmisteen kaytto lihasiipikarjan ja koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen ruokinnassa olisi hyvaksyttava.
Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi 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. 2025;23:¢9465. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9465.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2500/0j 1/4


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9465

FI

EUVL L, 12.12.2025

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksyminen
Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdidn “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivdnd lisdaineena
kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

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

Tehty Brysselissd 11 pdiviand joulukuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai

Vahimmaispi-
toisuus

Enimmidispi-
toisuus

N Enimmaisika
-ryhmi

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paittyy

Luokka: eldin

tuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suoli

stoflooran stabiloimiseen

tarkoitetut aineet

4b1898

S.I.Lesaffre

Bacillus velezensis
-mikro-
organismin
kantaa NRRL
B-67647, Bacillus
pumilus -mikro-
organismin
kantaa NRRL
B-67648 ja
Bacillus
licheniformis
-mikro-
organismin
kantaa NRRL
B-67649
sisiltdva valmiste

Lisdaineen koostumus

Bacillus velezensis -mikro-
organismin kantaa NRRL
B-67647, Bacillus pumilus
-mikro-organismin kantaa
NRRL B-67648 ja

Bacillus licheniformis -mikro-
organismin kantaa NRRL
B-67649 sisiltiva valmiste, joka
sisiltdd Bacillus spp -mikro-
organismia yhteensd vahintddn
2 x 10® PMY/g lisdainetta
(mittasuhde 1:1:1).

Kiintedt muodot

Tehoaineen kuvaus

Bacillus velezensis -mikro-
organismin kannan NRRL
B-67647, Bacillus pumilus
-mikro-organismin kannan
NRRL B-67648 ja

Bacillus licheniformis -mikro-
organismin kannan NRRL
B-67649 elinkykyiset solut.

Lihasiipi- -
karja

Koristetar-
koituksessa
pidettavit
linnut

3 x 107 -

Lisdaineen ja esiseoksen
kéyttoohjeissa on
mainittava varastointia
koskevat edellytykset sekd
stabiilisuus
lampokisittelyssa.

Lisdainetta voidaan kayttdd
samanaikaisesti seuraavien
kokkidiostaattien kanssa
niiden rehun lisiaineena
hyviksymistd koskevien
ehtojen mukaisesti:
diklatsuriili, narasiini,
maduramisiiniammonium,
salinomysiininatrium,
monensiininatrium,
robenidiinihydrokloridi,
narasiini yhdistettynd
nikarbatsiinin, lasalosidin
tai halofuginonin kanssa.

1. tammikuuta
2036
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Rehun
lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmadisikd

Vahimmaispi-
toisuus

Enimmidispi-
toisuus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maaraykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paattyy

Analyysimenetelmd (')

— Tunnistaminen: DNA:n
sekvensointimenetelmit tai
pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE) (CEN/TS
17697)

— Lukumaiirin madrittiminen
rehun lisdaineessa,
esiseoksissa tai
rehuseoksessa: pintaviljely
tryptoni-soija-agarilla (EN
15784)

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kéyttdjid varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida
ndiden menettelyjen ja
jdrjestelyjen avulla poistaa,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettiva
henkilokohtaista
hengityssuojainta ja ihoa
suojaavia materiaaleja.

(")  Analyysimenetelmi 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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