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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/549,
annettu 13 péivini maaliskuuta 2026,

Eggerthellaceae-heimon bakteerikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen hyviksynnin
uusimisesta sikojen, siipikarjan ja koristetarkoituksessa pidettivien lintujen rehun lisiaineena seki
tiytintoonpanoasetusten (EU) N:o 1016/2013 ja (EU) 2017/930 kumoamisesta

(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 myontimiselle ja uusimiselle.

(2)  Coriobacteriaceae-heimon mikro-organismikantaan DSM 11798 perustuva valmiste hyviksyttiin kymmeneksi
vuodeksi sikojen rehun lisdaineena komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) N:o 1016/2013 (?) ja kaikkien
lintulajien rehun lisdaineena komission tiytinté6npanoasetuksella (EU) 2017/930 (%).

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Eggerthellaceae-
heimon bakteerikantaan DSM 11798 (joka luokiteltiin aiemmin taksonomisesti Coriobacteriaceae-heimoon)
perustuvan valmisteen hyviksynnin uusimista sikojen ja kaikkien lintulajien rehun lisdaineena ja jossa pyydetdan
kyseisen lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan “teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "aineet, joilla
vihennetddn  mykotoksiinikontaminaatiota”.  Hakemuksen —mukana on  toimitettu  asetuksen  (EY)
N:0 1831/2003 14 artiklan 2 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempana ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi

20 péivind maaliskuuta 2025 antamassaan lausunnossa (), ettd Eggerthellaceae-heimon bakteerikantaan DSM 11798
perustuva valmiste on edelleen turvallinen porsaille, lihasioille ja kaikille lintulajeille, kuluttajille ja ymparistolle
hyvaksynnian hyviksyttyjen ehtojen mukaisesti. Se totesi myos, ettd Eggerthellaceae-heimon bakteerikantaan DSM
11798 perustuva valmiste ei ole ihoa eikd silmid &drsyttivd, mutta sitd olisi pidettivdi mahdollisesti ihoa ja
hengitysteitd herkistivind ja ettd kaikkea ihon ja hengitysteiden kautta tapahtuvaa altistumista pidetddn riskina.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd hyviksynndn uusimista koskevassa hakemuksessa ei ehdoteta
alkuperdisen hyvaksynnin edellytysten sellaista muuttamista tai tiydentdmistd, joka vaikuttaisi lisdaineen tehoon.
Niin ollen se totesi, ettei lisdaineen tehoa ole tarpeen arvioida hyviksynnin uusimisen yhteydessa.

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

(%) Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 1016/2013, annettu 23 paivdnd lokakuuta 2013, Coriobacteriaceae-heimon mikro-
organismikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen hyvaksymisestd sikojen rehun lisdaineena (EUVL L 282, 24.10.2013, s. 36, ELL:
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2013/1016/0j).

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2017/930, annettu 31 péivdnd toukokuuta 2017, Coriobacteriaceae-heimon mikro-
organismikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen hyviksymisestd kaikkien lintulajien rehun lisdaineena ja tdytintoonpanoa-
setuksen (EU) N:o 1016/2013 muuttamisesta (EUVL L 141, 1.6.2017, s. 6, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/930/oj).

(*) EFSA Journal, 23(4), €9360. https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9360.
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(5)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd edellisen hyviksynnan yhteydessi toteutetun
rehun lisdaineena kiytettdvin Eggerthellaceae-heimon bakteerikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen
analyysimenetelmdd koskevan arvioinnin tuloksena tehdyt péddtelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja
sovellettavissa tdhdn hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan c¢ alakohdan
mukaisesti vertailulaboratorion arviointiraporttia ei sen vuoksi edellyteti.

(6)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Eggerthellaceae-heimon bakteerikantaan DSM 11798 perustuva
valmiste tdyttdd asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen lisdaineen
hyviksynti olisi uusittava. Komissio katsoo my®ds, ettd lisdaineen kayttijien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten
ehkdisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteitd. Ndmd suojatoimenpiteet eivat saisi kuitenkaan
rajoittaa tyontekijoiden turvallisuutta koskevien muiden unionin lainsdddannon mukaisten vaatimusten soveltamista.

(7)  Koska Eggerthellaceae-heimon bakteerikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen hyviksyntd rehun lisdaineena
uusitaan, tiytintoonpanoasetukset (EU) N:o 1016/2013 ja (EU) 2017/930 olisi kumottava.

(8)  Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Eggerthellaceae-heimon bakteerikantaan DSM 11798 perustuvan
valmisteen hyviksynnin edellytysten muutosten vilitontd soveltamista, on aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta
asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynnin uusimisesta aiheutuvien uusien vaatimusten noudattamiseen.

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

1 artikla
Hyviksynnin uusiminen

Uusitaan lisdaineluokkaan "teknologiset lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmdain "aineet, joilla vihennetdin mykotoksiini-
kontaminaatiota” kuuluvan liitteessd tarkoitetun valmisteen hyviksynti kyseisessi liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla
Kumoaminen

Kumotaan tdytintoonpanoasetukset (EU) N:o 1016/2013 ja (EU) 2017/930.

3 artikla
Siirtymitoimenpiteet

1.  Sallitaan tdytintdonpanoasetuksilla (EU) N:o 1016/2013 ja (EU) 2017/930 hyvaksytyn Coriobacteriaceae-heimon
mikro-organismikantaan DSM 11798 perustuvan valmisteen ja kyseistd lisdainetta sisiltdvien esiseosten, jotka on
tarkoitettu sioille ja kaikille lintulajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 5 pdivaa lokakuuta 2026
niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5 péivdd huhtikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kaytto,
kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu sioille ja
kaikille lintulajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 5 péivdd huhtikuuta 2027 niiden sddntojen
mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5 pdivad huhtikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot
loppuvat, jos ne on tarkoitettu elintarviketuotantoon kaytettiville eldimille.

3. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisiltavien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu sioille ja
kaikille lintulajeille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoéilld ennen 5 piivad huhtikuuta 2028 niiden sddntojen
mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 5 pdivad huhtikuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot
loppuvat, jos ne on tarkoitettu muille kuin elintarviketuotantoon kaytettaville eldimille.

() 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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4 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 13 pdivand maaliskuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vihimmdis- | Enimmdispi-

Lisdaineen - e . itoi i Hyviksynnin
. . . Koostumus, kemiallinen kaava, Eldinlaji tai Enimmdi- pitoisuus toisuus - yvaxsy
tunnistenu- Lisdaineen nimi K lyvsi relmi hma ki Muut méirdykset voimassaolo
mero uvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd PMY kg tiysrehua, jonka piittyy

kosteuspitoisuus on 12 %

Luokka: teknol

ogiset lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: aineet, joilla vihennetiin myko

toksiinikontaminaatiota: trikotekeenit

1mO1

Eggerthellaceae-
heimon
bakteerikanta
DSM 11798

Lisdaineen koostumus

Eggerthellaceae-heimon
bakteerikantaan DSM 11798
perustuva valmiste, joka
sisdltdd vahintddn 5 x 10°
PMY/g lisdainetta.

Kiinted muoto.

Tehoaineen ominaispiirteiden
kuvaus

Seuraavien elinkelpoisia soluja:
Eggerthellaceae-heimon
bakteerikanta DSM 11798

Analyysimenetelma (')

Eggerthellaceae-heimon
bakteerikannan DSM 11798
lukumaiirin mairittiminen:

— maljavalumenetelmd, jossa

kédytetddn VM-agaria, johon
lisitdan oksiraasia.

Siat
Siipikarja

Koristetarkoi-
tuksessa
pidettavat
linnut

- 1,7 x 108 -

Lisdaineen ja esiseosten
kdyttoohjeissa on mainittava
varastointia koskevat edellytykset
sekd stabiilisuus lampokasittelyssa.

Lisdainetta saa kdyttdd ainoastaan
rehussa, joka on jo eldinten rehuissa
esiintyvid haitallisia aineita
koskevassa unionin lainsdddannossi
mykotoksiineille vahvistettujen
sdant6jen mukaista.

Lisdainetta voidaan kdyttda
samanaikaisesti seuraavien
kokkidiostaattien kanssa niiden
rehun lisdaineena hyviksymistd
koskevien ehtojen mukaisesti:
narasiini/nikarbatsiini,
salinomysiininatrium,
monensiininatrium,
robenidiinihydrokloridi,
diklatsuriili, narasiini tai
nikarbatsiini.

5. huhtikuuta
2036

1
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmd

Enimmai-
sikd

Vihimmdis- | Enimmdispi-
pitoisuus toisuus

PMY kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méaardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paattyy

Luokka: teknologiset lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: aineet, joilla vihennetiin myko

toksiinikontaminaatiota: trikotekeenit

Eggerthellaceae-heimon
bakteerikannan DSM 11798
tunnistaminen:

DNAmn
sekvensointimenetelmat tai
pulssikenttageelielektrofo-
reesi (PEGE) (CEN/TS 17697)

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja esiseosten
kéyttajid varten toimintamenettelyt
ja jarjestelyt lisdaineen kaytostd
aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei voida ndiden
menettelyjen ja jirjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettava iho- ja
hengityssuojaimia.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pd referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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