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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/2497 DER KOMMISSION
vom 10. Dezember 2025

zur Zulassung von Zubereitungen aus Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 und
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 als Zusatzstoff in Futtermitteln fiir Mastgefliigel und
Junggefliigel fiir Lege- oder Zuchtzwecke (Zulassungsinhaber: Biomin GmbH)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 schreibt vor, dass Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung zugelassen
werden miissen, und regelt die Voraussetzungen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2) Gemifl Artikel 7 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wurde ein Antrag auf Zulassung von Zubereitungen aus
Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 33751 und Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 gestellt. Dem Antrag waren die nach Artikel 7
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung von Zubereitungen aus Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 und Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 als Zusatzstoff in Futtermitteln fur Masthiihner, Junghennen, Masttruthithner, Jungtruthithner fir die Zucht
und Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung sowie Jungtiere von Lege- oder Zuchtgefliigelarten
von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung; in diesem Zusammenhang wurde die Einordnung dieses Zusatzstoffs in
die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” beantragt.

(4) Die Europiische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde”) zog in ihrem Gutachten vom
26. September 2023 (}) den Schluss, dass die Zubereitungen aus Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 und Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 unter den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fir Masthithner, Junghennen,
Masttruthithner, Jungtruthithner fiir die Zucht und Mastgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung
sowie Jungtiere von Lege- oder Zuchtgefliigelarten von geringerer wirtschaftlicher Bedeutung wie auch fiir die
Verbraucher und die Umwelt sicher ist. Die Behorde kam ferner zu dem Schluss, dass die Zubereitung aus
Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 33751 und Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 in beiden Formulierungen als Inhalations-
allergen zu betrachten ist, aber dass sie nicht hautreizend ist. In Bezug darauf, ob der Zusatzstoff potenziell
augenreizend ist oder ein potenzielles Hautallergen ist, konnte keine Schlussfolgerung gezogen werden. Nach
Bewertung der vom Antragsteller ibermittelten ergdnzenden Informationen zog die Behorde in ihrer Stellungnahme
vom 6. Mai 2025 (}) den Schluss, dass die Zubereitung aus Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 und Ligilactobacillus salivarius
DSM 16351 bei einem Gehalt von 1 x 10* KBE/kg Alleinfuttermittel bzw. 5 x 107 KBE/L Trankwasser bei allen
Mastgefliigelarten sowie den Jungtieren aller Lege- oder Zuchtgefliigelarten wirksam sein kann. Besondere Vorgaben
fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hielt die Behorde nicht fiir erforderlich.

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal. 2023;21(10):8354. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2023.8354.
() EFSA Journal. 2025;23:¢9459. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9459.
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(5) Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor befand, dass die bei einer fritheren
Bewertung in Bezug auf einen anderen Antrag auf Zulassung desselben Zusatzstoffs gezogenen Schlussfolgerungen
und abgegebenen Empfehlungen, die von der Behorde in ihrer Stellungnahme vom 26. September 2023? gepriift
wurden, fir den vorliegenden Antrag giiltig und anwendbar sind. Gemdfl Artikel 5 Absatz 4 Buchstabe a der
Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (*) wurde daher kein Evaluierungsbericht des Referenzlabors
benotigt.

(6) In Anbetracht obiger Ausfilhrungen vertritt die Kommission die Auffassung, dass die Zubereitungen aus Enterococcus
faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri
DSM 33751 und Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 die Bedingungen gemif Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfiillen. Folglich sollte die Verwendung dieser Zubereitungen fiir Mastgefliigel und Junggefliigel fiir
Lege- oder Zuchtzwecke zugelassen werden. Auflerdem ist die Kommission der Ansicht, dass geeignete
Schutzmafinahmen ergriffen werden sollten, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit der Verwender des
Zusatzstoffs zu vermeiden.

(7)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zulassung
Die im Anhang genannten Zubereitungen, die der Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und der

Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren“ angehoren, werden unter den im Anhang aufgefithrten Bedingungen als
Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.

Artikel 2

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 10. Dezember 2025

Fiir die Kommission
Die Prisidentin
Ursula VON DER LEYEN

(*) Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission vom 4. Marz 2005 mit Durchfithrungsbestimmungen zu der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Pflichten und Aufgaben des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums in Bezug auf Antrige auf Zulassung von Futtermittelzusatzstoffen (ABL L 59 vom 5.3.2005, S. 8, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2005/378/o0j).
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ANHANG

TEILI

Kennnum-

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

mer des Name des Bezeichnung des Zusammensetzung, chemische Tierart oder . . . . Geltungsdauer
E . Zulassungs- 8 Bezeichnung, Beschreibung, - .| Hochstalter | KBE[kg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen g
uttermittel- : Zusatzstoffs Tierkategorie . der Zulassung
inhabers Analysemethode mit einem
zusatzstoffs Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1897 Biomin | Enterococcus faecium | Zusammensetzung des Mastgeflii- — 1x10¢ — In der Gebrauchsanweisung | 31. Dezember
GmbH DSM 33761, Zusatzstoffs gel und fiir den Zusatzstoff und die 2035
Pediococcus Zubereitung aus Enterococcus | Junggefliigel Vormischungen sind die
acidilactici faecium DSM 33761, fur Lege- Lagerbedingungen und die
DSM 33758, Pediococcus acidilactici oder Stabilitit bei
Bifidobacterium DSM 33758, Bifidobacterium Zuchtzwe- Wirmebehandlung
animalis DSM animalis DSM 16284, cke anzugeben.
I{iizoigzlctobacillus I;;n O; lllacto(li) Lia ”'I; ; rei;)ter}”D oM Der Zusatzstoff darf
veuteri DSM 1'7 . u?)SNIIgIl ‘é‘}t‘; laa bus gleichzeitig mit den folgenden
33751 und sauvaris mit Kokzidiostatika — nach
mindestens

Ligilactobacillus
salivarius DSM
16351

4 x 10" KBE/g (insgesamt)
mit einer
Bakterienkonzentration von
mindestens

1,3 x 10" Enterococcus faecium
DSM 33761

1,3 x 10" Pediococcus
acidilactici DSM 33758

1,2 x 10" Bifidobacterium
animalis DSM 16284

1,0 x 10° Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 und

1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

MafSgabe ihrer jeweiligen
Zulassungsbedingungen als
Futtermittelzusatzstoffe —
verwendet werden:
Nicarbazin, Diclazuril,
Decoquinat oder
Halofuginon.

Die Futtermittelunternehmer
miissen fiir die Verwender des
Zusatzstofts und der
Vormischungen operative
Verfahren und
organisatorische Mafinahmen
festlegen, um potenzielle
Risiken aufgrund der
Verwendung zu vermeiden.
Konnen diese Risiken durch
solche Verfahren und
Mafinahmen nicht beseitigt
werden, so sind Zusatzstoff
und Vormischungen mit
personlicher Atem-, Augen-
und Hautschutzausriistung zu
verwenden.
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Kennnum-
mer des
Futtermittel-
zusatzstoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

KBE/kg Alleinfuttermittel
mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Fest, gecoatet

Charakterisierung des Wirkstoffs
Lebensfihige Zellen von
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 und Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Analysemethode (')
Identifizierung von
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 und Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351:

— DNA-
Sequenzierungsmethoden
oder Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE) —
CEN/TS 17697

Auszihlung von Enterococcus

faecium DSM 33761 im

Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und in

Mischfuttermitteln:

— Ausstrichverfahren (oder
Plattengussverfahren)
unter Verwendung von
Galle-Esculin-Azid-Agar
oder Slanetz-Bartley-Agar
(EN 15788)

1d
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Kennnum-

Name des
mer des
. Zulassungs-
Futtermittel- .
inhabers
zusatzstoffs

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt

KBE/kg Alleinfuttermittel
mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von
12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Auszdhlung von Pediococcus

acidilactici DSM 33758 im

Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und in

Mischfuttermitteln:

— Ausstrichverfahren (oder
Plattengussverfahren)
unter Verwendung von
MRS-Agar (EN 15786)

Auszihlung von

Bifidobacterium animalis DSM

16284 im

Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und in

Mischfuttermitteln:

— Ausstrichverfahren (oder
Plattengussverfahren)
unter Verwendung von
MRS-Agar (EN 15785)

Auszihlung von

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 und Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351 im

Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und in

Mischfuttermitteln:

— Ausstrichverfahren (oder
Plattengussverfahren)
unter Verwendung von
MRS-Agar (EN 15787)

() Nahere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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TEIL IT
Kennnummer . Mindestge- | Hochstge-
des Nlame des Bezeichnung des Zusan}r;llensetzung,g hgmmche Tierart oder 5chstal halt i haltg . . Geltungsdauer
Futtermittelzu- th1 assungs- Zusatzstoffs Bezeichnung, Beschreibung, Tierkategorie Hochstalter Sonstige Bestimmungen der Zulassung
satzstoffs inhabers Analysemethode KBE/l Trinkwasser
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren
4b1897i Biomin | Enterococcus faecium | Zusammensetzung des Mastgeflii- — 5x 10’ — In der 31. Dezember
GmbH DSM 33761, Zusatzstoffs gel und Gebrauchsanweisung ftir 2035

Pediococcus Zubereitung aus Enterococcus | Junggefliigel den Zusatzstoff sind die
acidilactici faecium DSM 33761, fur Lege- Lagerbedingungen und die
DSM 33758, Pediococcus acidilactici oder Stabilitit im Trainkwasser
Bifidobacterium DSM 33758, Bifidobacterium Zuchtzwe- anzugeben.
animalis DSM animalis DSM 16284, cke Der Zusatzstoffist iiber d
16284, Limosilactobacillus reuteri DSM Teﬂr kusa zstollistuber das
Limosilactobacillus | 33751 und Ligilactobacillus ranb wa s}?er 2
reuteri DSM salivarius DSM 16351 mit verabreichen.
33751 und mindestens Der Zusatzstoff darf
Ligilactobacillus 1 x 10" KBE/g (insgesamt) gleichzeitig mit den
salivarius DSM mit einer folgenden
16351 Bakterienkonzentration von Kokzidiostatika — nach

mindestens

3,25 x 10" Enterococcus
faecium DSM 33761

3,25 x 10" Pediococcus
acidilactici DSM 33758
3,0 x 10" Bifidobacterium
animalis DSM 16284

2,0 x 10° Limosilactobacillus.
reuteri DSM 33751 und
2,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.
Fest (nicht gecoatet)

Mafgabe ihrer jeweiligen
Zulassungsbedingungen
als
Futtermittelzusatzstoffe —
verwendet werden:
Nicarbazin, Diclazuril,
Decoquinat oder
Halofuginon.

Die
Futtermittelunternehmer
miissen fur die Verwender
des Zusatzstoffs und der
Vormischungen operative
Verfahren und
organisatorische
Maflnahmen festlegen, um
potenzielle Risiken
aufgrund der Verwendung

1d
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Kennnummer
des
Futtermittelzu-
satzstoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt
KBE/l Trankwasser

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Charakterisierung des Wirkstoffs
Lebensfihige Zellen von
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 und Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

Analysemethode (")
Identifizierung von
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 und Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351:

— DNA-
Sequenzierungsmethoden
oder Pulsfeld-Gel-
Elektrophorese (PFGE) -
CEN|TS 17697

Auszihlung von Enterococcus

faecium DSM 33761 im

Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und

Mischfuttermitteln und im

Trinkwasser:

— Ausstrichverfahren (oder
Plattengussverfahren)
unter Verwendung von
Galle-Esculin-Azid-Agar
oder Slanetz-Bartley-Agar
(EN 15788)

zu vermeiden. Kénnen
diese Risiken durch solche
Verfahren und
Mafinahmen nicht
beseitigt werden, so sind
Zusatzstoff und
Vormischungen mit
personlicher Atem-,
Augen- und
Hautschutzausriistung zu
verwenden.
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Kennnummer
des
Futtermittelzu-
satzstoffs

Name des
Zulassungs-
inhabers

Bezeichnung des
Zusatzstoffs

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestge- | Hochstge-
halt halt
KBE/l Trankwasser

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Auszihlung von Pediococcus
acidilactici DSM 33758 im
Futtermittelzusatzstoff, in
Vormischungen und
Mischfuttermitteln und im
Trinkwasser:

— Ausstrichverfahren (oder
Plattengussverfahren)
unter Verwendung von
MRS-Agar (EN 15786)

Auszihlung von

Bifidobacterium animalis DSM

16284 im

Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und

Mischfuttermitteln und im

Trinkwasser:

— Ausstrichverfahren (oder
Plattengussverfahren)
unter Verwendung von
MRS-Agar (EN 15785)

Auszihlung von

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 und Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351 im

Futtermittelzusatzstoff, in

Vormischungen und

Mischfuttermitteln und im

Trinkwasser:

— Ausstrichverfahren (oder
Plattengussverfahren)
unter Verwendung von
MRS-Agar (EN 15787)

() Nahere Informationen zu den Analysemethoden

reports_en.

siche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
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