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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/92,
annettu 14 piivinid tammikuuta 2026,

Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksynnin uusimisesta munivien kanojen ja
toissijaisten munivien siipikarjalajien rehun lisiaineena seki Bacillus velezensis ATCC PTA-6737
-valmisteen hyviksymisestd muiden munantuotantoa tai jalostusta varten kasvatettavien lintujen
rehun lisdaineena (hyviksynnin haltija: Kemin Europa NV) ja tiytint6onpanoasetuksen
(EU) 2015/1020 kumoamisesta

(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,

seki katsoo seuraavaa:

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

(2)  Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmiste, jonka aiempi taksonominen nimi on Bacillus subtilis ATCC PTA-6737,
hyvaksyttiin kymmeneksi vuodeksi munivien kanojen ja toissijaisten munivien siipikarjalajien rehun lisdaineena
komission taytintoonpanoasetuksella (EU) 2015/1020 (3.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Bacillus velezensis
ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksynnin uusimista munivien kanojen ja toissijaisten munivien siipikarjalajien
rehun lisdaineena ja jossa pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédn “suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Hakemukseen sisaltyi
ehdotus alkuperidisen hyviksynnin edellytysten muuttamisesta siten, ettd nostetaan valmisteen vaikuttavan aineen
vihimmaispitoisuus tasolta 1 x 10' PMY/g lisdainetta tasolle 8 x 10" PMY/g lisdainetta. Hakemus koski myds
saman valmisteen uuden kéyttotarkoituksen hyviksymistd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti
muiden munantuotantoa tai jalostusta varten kasvatettavien lintujen rehun lisdaineena, ja siind pyydettiin kyseisen
lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
"suolistoflooran ~ stabiloimiseen tarkoitetut aineet”. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jidljempdnd ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 6
pdivand toukokuuta 2025 antamassaan lausunnossa (*), ettd koska lisdaineen koostumusta ja valmistusprosessia ei
ole merkittidvisti muutettu, Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmiste on edelleen turvallinen muniville kanoille,
toissijaisille muniville siipikarjalajeille, kuluttajille ja ympéristolle, kun sitd kaytetddn nykyisin hyvaksyttyjen
kiyttoedellytysten mukaisesti. Lisdaineen eritelmiin pyydetyt muutokset eivit aiheuta lisdhuolia. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi myos, ettd lisdaine on turvallinen munantuotantoa tai jalostusta varten kasvatettaville
linnuille ja ettd lisdaineen kdytto nidissd uusissa lajeissa/ryhmissd on turvallista kuluttajille ja ymparistolle. Se totesi
myos, ettd valmiste ei ole ihoa eikd silmid drsyttdva, mutta sitd olisi pidettivd ihoa ja hengitysteitd herkistdvind ja ettd
hengitysteitse ja ihon kautta tapahtuvaa altistumista pidetdan riskind. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd

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

(%) Komission tdytdntoonpanoasetus (EU) 2015/1020, annettu 29 pdivind kesdkuuta 2015, Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) -valmisteen
hyviksymisestd munivien kanojen ja toissijaisten munivien siipikarjalajien rehun lisdaineena (hyviksynnan haltija Kemin Europa NV)
(EUVLL 163, 30.6.2015, s. 22, ELL http://data.europa.eu/elireg_impl/2015/1020/0j).

() EFSA Journal. 2025;23:¢9457, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9457.
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lisdaineen tehoa ei ole tarpeen arvioida hyvaksynndn uusimisen yhteydessd, koska hakemukseen ei sisilly sellaista
ehdotusta kdyttod koskevien edellytysten muuttamisesta tai tdydentdmisestd, joka vaikuttaisi lisdaineen tehoon
niiden lajien/ryhmien osalta, joille hyviksyntd on myonnetty. Se katsoi myds, ettd kyseisten lajien osalta tehdyt
pditelmdt voidaan laajentaa koskemaan muita lajeja, ja totesi ndin ollen, ettd lisdaine voi olla tehokas muiden
munantuotantoa tai jalostusta varten kasvatettavien lintujen ruokinnassa vihimmaiskayttotasolla 1 x 10* PMY kg
tdysrehua. Elintarviketurvallisuusviranomaisen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jélkeistd seurantasuun-
nitelmaa koskevat vaatimukset eivit ole tarpeen.

(5) Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnin yhteydessd
toteutetun, rehun lisdaineena kéytettivin Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen analyysimenetelmad
koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt pditelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja sovellettavissa tdhdn
hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 (¥) 5 artiklan 4 kohdan a, b ja ¢ alakohdan mukaisesti
vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetd arviointiraporttia.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa saddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen hyviksynti olisi uusittava munivien
kanojen ja toissijaisten munivien siipikarjalajien osalta. Lisdksi lisdaineen kéytt6 muiden munantuotantoa tai
jalostusta varten kasvatettavien lintujen ruokinnassa olisi hyvaksyttivd. Lisdksi komissio katsoo, ettd lisdaineen
kadyttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkdisemiseksi olisi toteutettava  asianmukaisia
suojatoimenpiteitd. Nimé suojatoimenpiteet eivit saisi kuitenkaan rajoittaa tyontekijoiden turvallisuutta koskevien
muiden unionin lainsd4ddinn6n mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksyntd munivien kanojen ja toissijaisten munivien
siipikarjalajien rehun lisdaineena uusitaan, tiytintd6npanoasetus (EU) 2015/1020 olisi kumottava.

(8) Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 -valmisteen hyviksynnin
edellytysten muutosten vilitontd soveltamista munivien kanojen ja toissijaisten munivien siipikarjalajien osalta, on
aiheellista sddtda siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua kyseisen hyviksynnidn uusimisesta tai
muuttamisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Luvan uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmddn “suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluvan, liitteessi tarkoitetun valmisteen hyvaksyntd munivien kanojen ja toissijaisten
munivien siipikarjalajien rehun lisdaineena kyseisessi liitteessa vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Lupa

Hyviksytddn lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméddn suolistoflooran
stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste muiden munantuotantoa tai jalostusta varten
kasvatettavien lintujen ruokinnassa kdytettdvina lisdaineena kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

(*) 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/2026/92/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

EUVL L, 15.1.2026

FI

3 artikla
Kumoaminen

Kumotaan tdytintdonpanoasetus (EU) 2015/1020.

4 artikla
Siirtymdtoimenpiteet

1.  Sallitaan tdytintonpanoasetuksella (EU) 2015/1020 hyviksytyn rehun lisdaineen Bacillus velezensis ATCC PTA-
6737 ja kyseistd lisdainetta sisaltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu muniville kanoille ja toissijaisille muniville siipikarja-
lajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 4 piivdd elokuuta 2026 niiden sdént6jen mukaisesti, jotka
olivat voimassa ennen 4 paivid helmikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu muniville
kanoille ja toissijaisille muniville siipikarjalajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilli ennen 4

pdivadd helmikuuta 2027 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 4 pdivad helmikuuta 2026, saattaminen
markkinoille ja kdytto, kunnes varastot loppuvat.

5 artikla

Voimaantulo

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

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

Tehty Brysselissd 14 pdivind tammikuuta 2026.

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

Hyvaksynnin
haltijan nimi

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihimmaispi-
toisuus

Enimmadispi-
toisuus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

pdattyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet

4b1823i

Kemin
Europa NV

Bacillus
velezensis ATCC
PTA-6737

Lisdaineen koostumus

Bacillus

velezensis ATCC PTA-6737
-valmiste, joka sisiltdd vahintddn
8 x 10 PMY/g lisdainetta
Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Bacillus velezensis ATCC PTA-
6737 -kannan elinkykyisia
itioitd

Analyysimenetelmd (')
Lukumiarin méarittiminen:
pintaviljelymenetelmd tryptoni-
soija-agarilla (EN 15784)

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

Munantuotan-
toon tai
siitoseldimiksi
tarkoitettu
siipikarja

1x108

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

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen
ja esiseosten kayttdjid
varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt lisdaineen
kédytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei
voida ndiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia kasiteltdessd
on kaytettava
henkilokohtaista
hengityssuojainta ja ihoa
suojaavia materiaaleja.

4. helmikuuta
2036

()  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_en.
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