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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/1036,
annettu 7 paivini toukokuuta 2026,
Bacillus velezensis CECT 5940 -valmisteen hyviksymisesti munantuotantoon kiytettivin siipikarjan
rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija: Evonik Operations GmbH), tiytinto6npanoasetuksen
(EU) 2020/1395 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Bacillus velezensis CECT 5940 -valmisteen
hyviksynnin ehdoista broilerien ja kananuorikoiden rehun lisiaineena ja tiytintoonpanoasetuksen
(EU) 2021/2050 muuttamisesta siltd osin kuin on kyse Bacillus velezensis CECT 5940 -valmisteen
hyviksynnin ehdoista lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, lihantuotantoa
varten ja siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien seki koristetarkoituksessa
pidettivien lintujen (lukuun ottamatta lisidntymiseen tarkoitettuja) rehun lisdaineena
(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)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle ja muuttamiselle.

(2)  Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 -valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi broilerien ja kananuorikoiden
rehun lisdaineena komission tiytintoonpanoasetuksella (EU) 2020/1395 (3.

(3)  Bacillus velezensis CECT 5940 -valmiste hyviksyttiin kymmeneksi vuodeksi lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi
kasvatettavien kalkkunoiden, lihantuotantoa varten ja siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien ja
koristetarkoituksessa pidettavien lintujen (lukuun ottamatta lisddntymiseen tarkoitettuja) rehun lisdaineena
komission tdytintoonpanoasetuksella (EU) 2021/2050 ().

(4)  Bacillus velezensis CECT 5940 -valmisteen hyviksymistd varten on jitetty hakemus asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(5) Hakemus koskee Bacillus velezensis CECT 5940 -valmisteen hyviksymistdi munivien kanojen ja muiden
munantuotantoa varten pidettdvien lintulajien rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen
luokittelemista lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmédin
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet”.

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

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1395, annettu 5 pdivind lokakuuta 2020, Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940
-valmisteen hyviksynnin uusimisesta rehun lisdaineena broilereiden osalta, sen hyviksynnistd kananuorikoiden osalta seki asetuksen
(EY) N:o 1292/2008 (hyvaksynnin haltija Evonik Operations GmbH) kumoamisesta (EUVL L 324, 6.10.2020, s. 3, ELL: http:|/data.
europa.eu/elireg_impl/2020/1395/oj).

() Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2021/2050, annettu 24 paivind marraskuuta 2021, Bacillus velezensis CECT 5940 -valmisteen
hyviksymisesta lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, lihantuotantoa varten ja siitoseldimiksi kasvatettavien
toissjjaisten  siipikarjalajien ja koristetarkoituksessa pidettdvien lintujen (lukuun ottamatta lisddntymiseen tarkoitettuja) rehun
lisdaineena (hyviksynnan haltija Evonik Operations GmbH) (EUVL L 420, 25.11.2021, s. 16, ELL http:|/data.curopa.eu/elijreg_impl/
2021/2050/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1036/oj 1/5


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1395/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1395/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2050/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2050/oj

EUVL L, 8.5.2026

(6) Samalla hakija pyysi tdytantoonpanoasetuksilla (EU) 2020/1395 ja (EU) 2021/2050 myonnettyjen hyvaksyntien
ehtojen muuttamista asetuksen (EY) N:o 1831/2003 13 artiklan 3 kohdan mukaisesti Bacillus velezensis
(CECT 5940):n hyviksyntien konsolidoimiseksi, mukaan lukien kannan Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940
taksonomisen tunnisteen paivittiminen muotoon Bacillus velezensis CECT 5940.

(7) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempdnd ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 25
pdivand kesdkuuta 2025 antamassaan lausunnossa (%), ettd Bacillus velezensis CECT 5940 -valmiste on ehdotettujen
kéyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd turvallinen kohdelajeille seké kuluttajille ja ymparistolle. Elintarviketurvalli-
suusviranomainen totesi myos, ettd Bacillus velezensis CECT 5940 -valmiste ei ole silmid drsyttdvd, mutta sitd olisi
pidettavi ihoa ja hengitysteitd herkistdving, ja ettd kaikkea ihon ja hengitysteiden kautta tapahtuvaa altistumista
pidetéddn riskind. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd Bacillus velezensis CECT 5940 -valmiste voi
olla tehokas kaikkien munivien kanojen ja muiden munantuotantoon tarkoitettujen lintujen ruokinnassa, kun sitd
lisitddn rehuun 1,0 x 10° PMY | kg tdysrehua. Lisdksi -elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti 5
pdivind toukokuuta 2021 antamassaan lausunnossa () tehdyt padtelmit, joiden mukaan tehoaineen alkuperdinen
luokittelu Bacillus amyloliquefaciens oli muutettu muotoon Bacillus velezensis. Elintarviketurvallisuusviranomaisen
mukaan erityisid markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei tarvita.

(8)  Asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetty vertailulaboratorio katsoi, ettd saman lisdaineen hyviksyntdd koskevan
toisen hakemuksen aiemman arvioinnin yhteydessi tehdyt ja elintarviketurvallisuusviranomaisen 16
pdivind heindkuuta 2008 antamassaan lausunnossa (%) vahvistamat paitelmit ja annetut suositukset ovat pitevid ja
sovellettavissa tahin hakemukseen. Komission asetuksen (EY) N:o 378/2005 () 5 artiklan 4 kohdan a alakohdan
mukaisesti vertailulaboratoriolta ei sen vuoksi edellytetty arviointiraporttia.

(9)  Elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti komission pyynnostd 9 péivand tammikuuta 2026 pdivityssd
vastauksessaan, ettd sen 25 pdivind kesikuuta 2025 antamassa lausunnossa esitetyt kdyttdjien turvallisuutta
koskevat padtelmidt pdtevat 28 paivind tammikuuta 2020 (}) ja 5 péivand toukokuuta 2021 (°) annettuihin
lausuntoihin ja ettd ne olisi otettava huomioon asiaankuuluvissa hyviksynnoissa.

(10) Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Bacillus velezensis CECT 5940 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kaytto olisi hyvaksyttava
munantuotantoon kdytettdvin siipikarjan ruokinnassa. Lisaksi komissio katsoo, etté lisdaineen kdyttdjien terveydelle
aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(11) Komissio katsoo, ettd Bacillus velezensis CECT 5940 -valmiste tdyttdd edelleen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt edellytykset, vaikka tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2020/1395 vahvistettuja hyviksynnin
ehtoja muutetaan broilerien ja kananuorikoiden osalta muuttamalla kannan Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940
taksonominen tunniste muotoon Bacillus velezensis CECT 5940 sekd kayttijid koskevien suojatoimenpiteiden osalta.

(12) Komissio katsoo myos, ettd Bacillus velezensis CECT 5940 -valmiste tdyttdd edelleen asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5
artiklassa sdddetyt edellytykset sen jilkeen kun tdytintdonpanoasetuksessa (EU) 2021/2050 vahvistettuja
hyviksynnin ehtoja muutetaan lihakalkkunoiden, siitoseldimiksi kasvatettavien kalkkunoiden, lihantuotantoa varten
ja siitoseldimiksi kasvatettavien toissijaisten siipikarjalajien sekd koristetarkoituksessa pidettavien lintujen (lukuun
ottamatta lisddntymiseen tarkoitettuja) osalta muuttamalla kdyttdjid koskevia suojatoimenpiteita.

(13) Taytantoonpanoasetukset (EU) 2020/1395 ja (EU) 2021/2050 olisi sen vuoksi muutettava vastaavasti.

(*) EFSA Journal 2025;23:¢9554, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9554.

() EFSA Journal 2021;19(6):6620, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2021.6620.

() EFSA Journal (2008) 773, 1-13, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2008.773.

() 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).

(*) EFSA Journal 2020;18(2):e6014, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2020.6014.

(’) EFSA Journal 2021;19(6):¢6620, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6620.
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(14) Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 -valmisteen hyviksyntii
broilereille ja kananuorikoille koskeviin ehtoihin eikd Bacillus velezensis CECT 5940 -valmisteen hyviksyntda
lihakalkkunoille, siitoseldimiksi kasvatettaville kalkkunoille, lihantuotantoa varten ja siitoseldimiksi kasvatettaville
toissijaisille siipikarjalajeille sekd koristetarkoituksessa pidettdville linnuille (lukuun ottamatta lisddntymiseen
tarkoitettuja) koskeviin ehtoihin tehtdvien muutosten vilitonté soveltamista, on aiheellista sditdd siirtymaajasta, jotta
asianomaiset tahot voivat valmistautua kyseisten hyviksyntien muuttamisesta aiheutuvien uusien vaatimusten
noudattamiseen.

(15) Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksyminen

Hyviksytadin liitteessd tarkoitettu, lisdaineluokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin
“suolistoflooran stabiloimiseen tarkoitetut aineet” kuuluva valmiste eldinten ruokinnassa kiytettivdnd lisdaineena
kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Tiytint6onpanoasetuksen (EU) 2020/1395 muuttaminen

Muutetaan tdytintdonpanoasetus (EU) 2020/1395 seuraavasti:

1)  korvataan otsikko seuraavasti:

”Komission tdytintoonpanoasetus (EU) 2020/1395, annettu 5 piivind lokakuuta 2020, Bacillus velezensis CECT 5940
-valmisteen hyviksynndn uusimisesta rehun lisdaineena broilereiden osalta, sen hyvaksynnistd kananuorikoiden
osalta sekd asetuksen (EY) N:o 1292/2008 (hyviksynnin haltija Evonik Operations GmbH) kumoamisesta”

2)  muutetaan liite seuraavasti:

a)  korvataan sarakkeessa "Lisdaine” ilmaisu "Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940” ilmaisulla "Bacillus velezensis
CECT 59407

b)  korvataan sarakkeen “Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, analyysimenetelmi” kohdissa “Lisdaineen
koostumus” ja "Tehoaineen kuvaus” ilmaisu "Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 ilmaisulla "Bacillus velezensis
CECT 59407

¢)  korvataan sarakkeen "Muut madrdykset” 3 kohta ilmaisulla "Rehualan toimijoiden on vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kdyttdjid varten toimintamenettelyt ja jirjestelyt niiden kdytostd aiheutuvien mahdollisten riskien
varalta. Jos riskejd ei voida nididen menettelyjen ja jérjestelyjen avulla poistaa, lisdainetta ja esiseoksia
kisiteltdessd on kdytettdva hengityssuojaimia ja suojavaatetusta.”

3 artikla

Tiytintéonpanoasetuksen (EU) 2021/2050 muuttaminen

Muutetaan taytintoonpanoasetuksen (EU) 20212050 liite seuraavasti:
1)  korvataan sarakkeessa "Lisdaineen tunnistenumero” oleva tunnistenumero ilmaisulla "4b1822";

2)  korvataan sarakkeen "Muut mdirdykset” 3 kohta ilmaisulla "Rehualan toimijoiden on vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten toimintamenettelyt ja jarjestelyt niiden kaytostd aiheutuvien mahdollisten riskien varalta.
Jos riskejd ei voida ndiden menettelyjen ja jirjestelyjen avulla poistaa, lisdainetta ja esiseoksia kisiteltdessd on
kaytettdva hengityssuojaimia ja suojavaatetusta.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1036/oj
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4 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2020/1395 muuttamiseen liittyvit siirtymitoimenpiteet

1.  Sallitaan tdytinto6npanoasetuksella (EU) 2020/1395 hyvaksytyn rehun lisdaineen Bacillus amyloliquefaciens CECT
5940 ja kyseistd lisdainetta sisiltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu broilereille ja kananuorikoille ja jotka on valmistettu
ja varustettu merkinn6illd ennen 28 pdivdd marraskuuta 2026 niiden sddntojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 28
pdivaa toukokuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltdvien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu
broilereille ja kananuorikoille ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 28 piivad toukokuuta 2027 niiden
sdantojen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 28 pdivad toukokuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kdyttd, kunnes
varastot loppuvat.

5 artikla
Tdytintoonpanoasetuksen (EU) 2021/2050 muuttamiseen liittyvit siirtymatoimenpiteet

1.  Sallitaan tdytintdonpanoasetuksella (EU) 2021/2050 hyviksytyn rehun lisdaineen Bacillus velezensis CECT 5940 ja
kyseistd lisdainetta sisdltdvien esiseosten, jotka on tarkoitettu lihakalkkunoille, siitoseldimiksi kasvatettaville kalkkunoille,
lihantuotantoa varten ja siitoseldimiksi kasvatettaville toissijaisille siipikarjalajeille sekd koristetarkoituksessa pidettaville
linnuille (lukuun ottamatta lisddntymiseen tarkoitettuja) ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnoilld ennen 28
pdivdd marraskuuta 2026 niiden sddntjen mukaisesti, jotka olivat voimassa ennen 28 pdivdd toukokuuta 2026,
saattaminen markkinoille ja kiytto, kunnes varastot loppuvat.

2. Sallitaan 1 kohdassa mainittua rehun lisdainetta sisdltivien rehuseosten ja rehuaineiden, jotka on tarkoitettu
lihakalkkunoille, siitoseldimiksi kasvatettaville kalkkunoille, lihantuotantoa varten ja siitoseldimiksi kasvatettaville
toissijaisille siipikarjalajeille seka koristetarkoituksessa pidettéville linnuille (lukuun ottamatta lisidntymiseen tarkoitettuja)
ja jotka on valmistettu ja varustettu merkinnéilld ennen 28 pdivdd toukokuuta 2027 niiden sddnt6jen mukaisesti, jotka
olivat voimassa ennen 28 paivad toukokuuta 2026, saattaminen markkinoille ja kéytto, kunnes varastot loppuvat.

6 artikla

Voimaantulo

Tamad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentena pdivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.

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

Tehty Brysselissd 7 pdivind toukokuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Lisaaineen . .
. Hyviksynnan
tunnistenu- A
haltijan nimi
mero

Lisdaineen nimi

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
siké

Vihimmiaispi-
toisuus

Enimmidispi-
toisuus

PMY | kg tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut maardykset

Hyviksynnin
voimassaolo

paattyy

Luokka: eldintuotantoon vaikuttavat lisdaine

et. Funktionaalinen ryhmi: suolistoflooran stabiloimisee

n tarkoitetut aineet

Evonik
Operations
GmbH

4b1822

Bacillus
velezensis CECT
5940

Lisdaineen koostumus

Bacillus velezensis CECT 5940
-valmiste, joka sisdltda
vihintddn 1 x 10° PMY/g
lisdainetta

Kiinted muoto

Tehoaineen kuvaus

Bacillus velezensis CECT
5940:n elinkykyisid itioitd

Analyysimenetelmd ()

Lukumdirin médrittiminen:
pintaviljely tryptoni-soija-
agarilla (EN 15784)

Tunnistaminen: DNA:n
sekvensointimenetelmat tai
pulssikenttégeelielektrofo-
reesi (PFGE) (CEN/TS
17697)

Munantuotan-
toon kaytettivi
siipikarja

1x10° -

Lisaaineen ja
esiseosten
kédyttoohjeissa on
mainittava
varastointia koskevat
edellytykset seké
stabiilisuus
lampokisittelyssa.

Rehualan toimijoiden
on vahvistettava
lisdaineen ja
esiseosten kayttijid
varten
toimintamenettelyt ja
jarjestelyt niiden
kéytostd aiheutuvien
mahdollisten riskien
varalta. Jos riskeji ei
voida niiden
menettelyjen ja
jarjestelyjen avulla
poistaa, lisdainetta ja
esiseoksia
kisiteltdessd on
kéytettiva
hengityssuojaimia ja
suojavaatetusta.

28. toukokuuta
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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