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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2511,
annettu 11 piivini joulukuuta 2025,

Bacillus paralicheniformis -mikro-organismin kantaa DSM 33902 ja Bacillus subtilis -mikro-
organismin kantaa DSM 33903 sisiltivin valmisteen hyviksymisesti maidontuotantoon/siitokseen
tarkoitettujen mirehtijoiden rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Chr. Hansen A[S)

(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,

sekd 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 on toimitettu hakemus, joka koskee Bacillus paralicheniformis
-mikro-organismin kantaa DSM 33902 ja Bacillus subtilis -mikro-organismin kantaa DSM 33903 sisiltdvan
valmisteen hyviksymistd. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Bacillus paralicheniformis -mikro-organismin kantaa DSM 33902 ja Bacillus subtilis -mikro-
organismin kantaa DSM 33903 sisiltivin valmisteen hyviksymistd lypsylehmien ja muiden lypsivien mirehtijoiden
rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmain “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 9
pdivand huhtikuuta 2025 antamassaan lausunnossa (), ettd Bacillus paralicheniformis -mikro-organismin kantaa DSM
33902 ja Bacillus subtilis -mikro-organismin kantaa DSM 33903 sisiltdva valmiste on ehdotettujen kiyttoedellytysten
mukaisesti kdytettynd turvallinen kohdelajeille, kuluttajille ja ympiristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi
myos, ettd Bacillus paralicheniformis -mikro-organismin kantaa DSM 33902 ja Bacillus subtilis -mikro-organismin
kantaa DSM 33903 sisaltdvai valmistetta ei pidetd kummassakaan muodossaan ihoa ja silmid drsyttdvand mutta sitd
pidetddn ihoa ja hengitysteitd herkistdvidna aineena, ja ihon ja hengitysteiden kautta tapahtuvaa altistumista pidetddn
riskind. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisdksi, ettd Bacillus paralicheniformis -mikro-organismin kantaa
DSM 33902 ja Bacillus subtilis -mikro-organismin kantaa DSM 33903 sisiltavd valmiste voi olla tehokas
eldintuotantoon vaikuttavana lisdaineena lypsylehmien ja muiden lypsivien mirehtijoiden ruokinnassa, kun sitd
kaytetddn rehussa ja vedessi. Se totesi my0s, ettd valmisteen vahimmaiskayttotasoksi rehussa voidaan vahvistaa 3,8 x
10® PMY/kg tdysrchua, kun taas sen vihimmadiskayttotaso vedessd voidaan vahvistaa eldinkohtaisen paivittdi-
sannoksen (9,6 x 10° PMY/eldin) ja pdivittdin juodun veden mairin perusteella. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
mukaan erityisid markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita. Lisdksi se vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetyn vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmisti, joilla
rehun lisdaine madritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus paralicheniformis -mikro-organismin kantaa DSM 33902 ja
Bacillus subtilis -mikro-organismin kantaa DSM 33903 sisaltdvd valmiste tayttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kéytto maidontuotantoon/siitokseen
tarkoitettujen marehtijoiden ruokinnassa olisi hyviksyttava. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kayttdjien
terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkéisemiseksi 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:¢9426, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9426.
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2511/0j



fo/1152/szog/idurr Saxfip/noedomna-erep//:dny 117

LIITE
Rehun Vahimmais- | Enimmadispi- | Vahimmais- | Enimmadispi-
lisdaaineen I-va aksxn- Lisdaineen Koostumus, kemiallinen Eldinlaji tai Enimmii- pitoisuus toisuus pitoisuus toisuus e HyY dksynnin
tunnistenu. | 140 haltijan nimi kaava, kuvaus, ryhma sikii Muut maardykset voimassaolo
: imi i i - PMY/ke tiysrehua, jonka . .
mero nimi analyysimenetelma [kg tdy. j PMY/l juomavett padttyy

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat

lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1896

Chr.
Hansen
AlS

Bacillus
paralicheni-
formis
-mikro-
organismin
kanta DSM
33902 j-
aBacillus
subtilis
-mikro-
organismin
kanta DSM
33903

Lisdaineen koostumus
Bacillus
paralicheniformis
-mikro-organismin
kantaa DSM 33902 ja
Bacillus subtilis -mikro-
organismin kantaa
DSM 33903 sisiltiva
valmiste, joka sisdltdd
Bacillus spp -mikro-
organismia yhteensi
vihintidn 3,2 x 10"
PMY/g lisdainetta
(mittasuhde 1:1).
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus
Bacillus
paralicheniformis
-mikro-organismin
kannan DSM 33902 ja
Bacillus subtilis -mikro-
organismin kannan
DSM 33903

elinkykyiset itiot

Maidontuotan-
toon/siitokseen
tarkoitetut
marehtijit

3,8 x 108 -

7,4 x 107 -

1.

Lisdainetta voidaan
kayttad
juomaveteen
lisattyna.

Lisdaineen ja
esiseosten
kéyttoohjeissa on
mainittava
varastointia
koskevat
edellytykset,
stabiilisuus
lampokisittelyssa ja
stabiilisuus
juomavedessd.

Kun lisdainetta
kiytetddn
juomaveteen
lisdttyna, sitd on
kiytettavd
varmistaen
minimiannos 9,6 x
10° PMY Jeléin/péiv.

1.tammikuuta
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Rehun i} o Vahimmais- | Enimmadispi- | Vahimmais- | Enimmadispi- i} )
lisdaaineen I-.I_yv aks;:n ] Lisdaineen Koostumus, kemiallinen Eldinlaji tai Enimmii- pitoisuus toisuus pitoisuus toisuus e Hy\., dksynnin
tunnistenu. | 140 halt}}an nimi kfav:%, kuvatui, i ryhma sikii PNIY g tiysrehus, jonks Muut maaraykset V0111‘}§tstsaolo
mero nimi analyysimenetelma e s%) itgisuus OnJ s PMY/l juomavetti padttyy
Analyysimenetelmd (") Rehualan
Médrittdminen rehun toimijoiden on
lisdaineesta, vahvistettava
rehuseoksesta ja lisdaineen ja
juomavedesti: esiseosten kayttajid
pintaviljely tryptoni- varten
soija-agarilla (EN toimintamenettelyt
15784) ja jarjestelyt
lisdaineen kaytostd
Tunnistaminen: DNA:n aiheutuvien
sekvensointimenetel- mahdollisten
mat tai riskien varalta. Jos

pulssikenttigeelielekt-
roforeesi (PFGE)
(CEN/TS 17697)

riskejd ei voida
ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia
kisiteltdessd on
kaytettdva
henkilokohtaista
hengityssuojainta ja
ihoa suojaavia
materiaaleja.
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(")  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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