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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2025/2576,
annettu 18 piivini joulukuuta 2025,

Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
-valmisteen hyviksymisesti kaikkien munien tuotantoon tai siitoselidimiksi tarkoitettujen
siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Chr. Hansen A/S), ja komission
tiytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/1762 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Bacillus subtilis
DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmisteen
hyviksynnin edellytyksisti kaikkien siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon
tai siitoseldimiksi, rehun lisiaineena

(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 ja 13 artiklan 3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

()
0

Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 siddetddn eldinten ruokinnassa kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmiste
hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi kaikkien siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon tai
siitoseldimiksi, rehun lisdaaineena komission tdytantoonpanoasetuksella (EU) 2020/1762 (2).

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM
32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmisteen hyviksymistd koskeva hakemus. Hakemuksen mukana
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

Hakemus koskee Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
-valmisteen hyviksymistd kaikkien munantuotantoon tai siitoseldimiksi tarkoitettujen siipikarjalajien rehun
lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhméan "suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”.

Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus tdytintoonpanoasetuksessa
(EU) 2020/1762 vahvistettujen Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 -valmisteen hyviksynnin ehtojen muuttamiseksi siltd osin kuin on kyse valmisteen kaytostd kaikkien
siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon tai siitoseldimiksi, ruokinnassa. Hakemus koski
voimassa olevan hyviksynnin ehtojen muuttamista ottamalla kdytt66n uusi formulaatio, jossa vaikuttavien aineiden
pitoisuus lisdaineessa on nostettu kymmenkertaiseksi (tasolta 3,2 x 10° tasolle 3,2 x 10! pesikkeen muodostavaa
yksikkod (PMY) yhtd grammaa lisdainetta kohden).

EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831oj.

Komission tiytintdonpanoasetus (EU) 20201762, annettu 25 pdivind marraskuuta 2020, Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis
DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmisteen hyviksymisestd kaikkien siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai
munien tuotantoon tai siitoseldimiksi, rehun lisdaineena (hyviksynnan haltija Chr. Hansen A[S) (EUVL L 397, 26.11.2020, s. 14, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1762/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2576/oj
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(6) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jdljempédnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 20
pdivind maaliskuuta 2025 antamassaan lausunnossa (), ettd Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM
32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmiste on ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kiytettyna
turvallinen kohdelajeille, mukaan lukien munantuotantoon ja siitoseldimiksi tarkoitetut siipikarjalajit, kuluttajille ja
ympiristolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myds, ettd Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM
32325- ja Bacillus amyloliquefaciens SM 25840 -valmistetta ei pidetd sen kummassakaan muodossaan silmid
drsyttdvind mutta sitd pidetddn ihoa ja hengitysteitd herkistivdnd aineena, ja kaikkea ihon ja hengitysteiden kautta
tapahtuvaa altistumista pidetddn riskina. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd Bacillus subtilis DSM
32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 -valmiste voi olla tehokas kaikkien
siipikarjalajien ruokinnassa tasolla 1,6 x 10° PMY | kg rehua ja 5,4 x 10® PMY | | juomavetta. Erityisid markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan tarvita.

(7)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd saman lisdaineen hyviksyntda koskevan
toisen hakemuksen aiemman arvioinnin yhteydessi tehdyt ja elintarviketurvallisuusviranomaisen 20
pdivind maaliskuuta 2020 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.

(8)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen
vuoksi kyseisen valmisteen kdytto kaikille munantuotantoon tai siitoseldimiksi tarkoitetuille siipikarjalajeille olisi
hyviksyttavd. Komissio katsoo myos, ettd lisdaineen kdyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkiisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd.

(9) Lisaksi komissio katsoo, ettd Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 -valmisteen hyviksyntd tdyttdd edelleen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt
edellytykset, kun asianomaisen hyviksynnin ehtoja muutetaan siltd osin kuin on kyse valmisteen kaytosti kaikkien
siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon tai siitoseldimiksi, ruokinnassa ottamalla kdyttoon uusi
formulaatio, jossa vaikuttavien aineiden pitoisuus lisdaineessa on korotettu kymmenkertaiseksi (tasolta 3,2 x 10°
tasolle 3,2 x 10' pesikkeen muodostavaa yksikkod (PMY) yhtd grammaa lisdainetta kohden). Sen vuoksi tiytintoon-
panoasetusta (EU) 2020/1762 olisi muutettava.

(10) Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Bacillus subtilis DSM 32324-, Bacillus subtilis DSM 32325- ja Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 -valmisteen hyviksynnin ehtoihin tehtivien muutosten vilitonti soveltamista kaikkien
siipikarjalajien, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon tai siitoseldimiksi, osalta, on aiheellista sddtdd
siirtymiajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnin muuttamisesta aiheutuvien uusien
vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytadn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmididn “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd I tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivind lisdaineena
kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

() EFSA Journal 2025;23:¢9361, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9361.

() EFSA Journal 2020;18(4):6094, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2020.6094.

() 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2576/0j
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2 artikla

Tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/1762 muuttaminen

Korvataan tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/1762 liite timan asetuksen liitteelld II.

3 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1.  Sallitaan tdytdntoonpanoasetuksella (EU) 2020/1762 hyviksytyn rehun lisdaineen Bacillus subtilis DSM 32324,
Bacillus subtilis DSM 32325 ja Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840, ja kyseistd lisdainetta sisaltdvien esiseosten, jotka on
tarkoitettu kaikille siipikarjalajeille, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon tai siitoseldimiksi, ja jotka on valmistettu
ja varustettu merkinnoilld ennen 8 pdivdd heindkuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 8
pdivadd tammikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisaainetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu kaikille
siipikarjalajeille, joita kasvatetaan lihan tai munien tuotantoon tai siitoseldimiksi, ja jotka on valmistettu ja varustettu

merkinn6illi ennen 8 piivdd tammikuuta 2027 niiden sddntdjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 8
pdivad tammikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

4 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 18 pdivand joulukuuta 2025.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2576/oj
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LITEI
Vahim . Vahim .
maispitoi- Enimmdis- madispitoi- Enimmdis-
Rehun itoi itoi .. .‘
pitoisuus pitoisuus
lisdaineen | Hyviksynnin Lisiiai .. | Koostumus, kemiallinen kaava, | Eldinlaji tai | Enimmdi- suus suus Muut miirivkset HyYaksynnf\ n
tunnistenu- | haltijan nimi | 54 M 1vays, analyysimenetelmi -ryhmi sikd . Ut maarayrse volmassaoio
PMY [ kg tdysrehua, PMY /1 padttyy
mero jonka kosteuspitoisuus . .
g juomavettd
onl12%
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus subtilis | Lisdaineen koostumus Kaikki - 1,6 x 10° - 54 x10° - Lisdainetta voidaan 8. tammikuuta
AlS DSM 32324.1,’ Bacillus subtilis DSM 32324-, munatuo-. kayttaa AJAuomaveteen 2036
Bacillus subtilis : 0 tantoon tai lisdttyna.
.| Bacillus subtilis DSM 32325- | ..~ ...
DSM 32325ja . ; ) ) siitoseldi- s L
Bacillus ja Bacillus amyloliquefaciens miksi Lisdaineen ja esiseosten
. DSM 25840 -valmiste, joka . kayttoohjeissa on
amyloliquefa- | sltia vihintia , | tarkoitetut o o
ciens DSM sisdltdd vahintdan 3,2 x 10 siipikarja- mainittava varastointia
25840 PMY/g lisdainetta (1,6 x 10° laiit koskevat edellytykset,
PMY B. subtilis DSM 32324/ ) stabiilisuus
g; 1,0 x 10° PMY B. subtilis lampokisittelyssd ja
DSM 32325/gja 0,6 x 10° stabiilisuus
PMY B. amyloliquefaciens juomavedessi.
113861\/11 %)5082)0 Jg) (suhde Lisdainetta voidaan
Kiintedt muodot kayttad o
samanaikaisesti
Tehoaineen kuvaus seuraavien
Bacilus subilis DSM pokkidiostaattien
32324:n, Bacillus subtilis lisiaineena
DSM 32325:n ja Bacillus hvviksymisti
amyloliquefaciens DSM kZ: keviyen chtoien
25840:n elinkykyisid itiita. vien ehto)
mukaisesti:
diklatsuriili,
dekokinaatti,
halofuginoni,
monensiini,
salinomysiini,
narasiini,

nikarbatsiinin ja
narasiinin yhdistelma
tai lasalosidi.

1
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Rehun
lisdaineen | Hyvdksynnin
tunnistenu- | haltijan nimi
mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim . Vihim .
oo . | Enimmdis- .. | Enimmdis-
mdispitoi- | . miispitoi- | .
pitoisuus pitoisuus
suus suus
PMY | ko tiysrehua,
_PMY [ kg téysreh PMY /1
jonka kosteuspitoisuus omavetti
on12% )

Muut maaraykset

Hyviksynnan
voimassaolo

paittyy

Analyysimenetelma ()

Tunnistus: DNA:n
sekvensointimenetelmat tai
pulssikenttigeelielektrofo-
reesi (PFGE) — (CEN/TS
17697)

Médrittiminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista,
rehuseoksista ja
juomavedesta:
pintaviljelymenetelma
tryptoni-soija-agarilla (EN
15784)

Rehualan toimijoiden
on vahvistettava
lisdaineen ja esiseosten
kayttajia varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden
kiaytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeja ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd
on kéytettdva hengitys-
ja thosuojaimia.

(")  Analyysimenetelmii 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_fi.
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LITEII
Vahim Enimmiais- Vahim Enimmais-
Rehun maispitoi- . madispitoi- o } .
pltOlSuuS p1t01suus
lisdaineen | Hyviksynnin Lisiiai .. | Koostumus, kemiallinen kaava, | Eldinlaji tai | Enimmdi- suus suus - HyYaksynnan
. .. .. 1saaineen nimi . . . e Muut maaraykset voimassaolo
tunnistenu- | haltijan nimi kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd .
PMY [ kg tdysrehua, PMY /1 padttyy
mero jonka kosteuspitoisuus juomavetti
onl12%
Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus subtilis | Lisdaineen koostumus Kaikki - 1,6 x 10° - 54 x10° - Lisdainetta voidaan 16.12.2030
AJS | DSM 32324, |y s Dsm 32324, | StiPkaria- kaytiad juomavetcen
Bacillus subtilis : 0 lajit, joita lisdttyna.
DSM 32325 ja Bacillus subtilis DSM 32325- kasvate-
Bacillus ja Bacillus amyloliquefaciens taan lihan Lisdaineen ja esiseosten
. DSM 25840 -valmiste, joka : ) kayttoohjeissa on
amyloliquefa- | Altad vihintiin 3.2 x 100 | A munien it foini
ciens DSM sisdltdd vihintdin 3, ' | tuotantoon mainittava varastointia
25840 PMY/g hsaallnletta (1,6 x 10 tai koskf:\.fat edellytykset,
P'N;YOB; Siig??igsg/f 51%;312154 : siitoselai- lsétiilqmtl')llil;;itel ssd ja
DM 32325 Jgja 0,6 x 10° miksi stabilisuus
PMY B. amyloliquefaciens juomavedessi.
113861\/11 %)5082)0 J8) (suhde Lisdainetta voidaan
Kiintedt muodot ls{jglt;iiikaisesti
Tehoaineen kuvaus seuraavien
Bacillus subtilis DSM 32324-, kokkidiostaattien
Bacillus subtilis DSM 32325- kanssa niiden rehun
ja Bacillus amyloliquefaciens lisdaineena
DSM 25840 -solujen hyviksymistd
elinkykyisia itioita. koskevien ehtojen
mukaisesti:
diklatsuriili,
dekokinaatti,
halofuginoni,
monensiini,
salinomysiini,
narasiini,

nikarbatsiinin ja
narasiinin yhdistelma
tai lasalosidi.

1
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Rehun
lisdaineen | Hyvdksynnin
tunnistenu- | haltijan nimi
mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim . Vihim .
oo . | Enimmdis- .. | Enimmdis-
mdispitoi- | . miispitoi- | .
pitoisuus pitoisuus
suus suus
PMY | ko tiysrehua,
_PMY [ kg téysreh PMY /1
jonka kosteuspitoisuus omavetti
on12% )

Muut maaraykset

Hyviksynnan
voimassaolo

paittyy

Analyysimenetelma ()

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

Méérittdminen rehun
lisdaineesta, esiseoksista,
rehuseoksista ja
juomavedestd: pintaviljely
tryptoni-soija-agarilla (EN
15784)

Rehualan toimijoiden
on lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid
varten vahvistettava
toimintamenettelyt ja
asianmukaiset
jarjestelyt lisdaineen
kiytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos téllaisia
riskeji ei voida poistaa
tai vdhentdd minimiin
kyseisten menettelyjen
ja jarjestelyjen avulla,
lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on
kaytettava
henkilonsuojaimia,
mukaan lukien
hengityssuojaa, laseja
ja -hansikkaita.

(")  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_fi.
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