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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2497 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. december 10.)

az Enterococcus faecium DSM 33761, a Pediococcus acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis
DSM 16284, a Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 és a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
készitmények hizébaromfik, illetve tojistermelés vagy szaporitds céljibol nevelt baromfik
takarmany-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Biomin GmbH)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be az Enterococcus faecium DSM 33761, a
Pediococcus acidilactici DSM 33758, a Bifidobacterium animalis DSM 16284, a Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 és a
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 készitmények engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Enterococcus faecium DSM 33761, a Pediococcus acidilactici DSM 33758, a Bifidobacterium animalis DSM
16284, a Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 és a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 készitmények
brojlercsirkék, toj6jércék, hizépulykdk, tenyészpulykak és kevésbé jelentds hizébaromfifajok és toj6- vagy tenyészba-
romfinak nevelt kevésbé jelentés baromfifajok takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik és
annak a dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-stabilizdlok”
funkciondlis csoportba torténd besoroldsat kéri.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésig) 2023. szeptember 26-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy az Enterococcus faecium DSM 33761, a Pediococcus acidilactici DSM 33758, a Bifidobacterium
animalis DSM 16284, a Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 és a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 készitmények
a javasolt felhasznalasi feltételek mellett biztonsdgosak a brojlercsirkék, a tojojércék, a hizépulykdk, a tenyészpulykdk
és a kevésbé jelentds hizébaromfifajok és tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt kevésbé jelentds baromfifajok,
valamint a fogyasztok és a kornyezetre nézve. A Hatbsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Enterococcus
faecium DSM 33761, a Pediococcus acidilactici DSM 33758, a Bifidobacterium animalis DSM 16284, a Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 és a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 készitmények mindkét kiszerelési formaban 1égz8szervi
szenzibilizdlénak mindsiil, azonban nincs bdrirritdlé hatdsa. Az adalékanyag szemirritdciés vagy bérszenzibilizdl6
potencidljarél nem lehetett kovetkeztetést levonni. A kérelmezd éltal benyujtott kiegészitS informdciok értékelését
kovetden a Hatdsdg 2025. majus 6-dn véleményt () fogadott el, amelyben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
Enterococcus faecium DSM 33761, a Pediococcus acidilacticic DSM 33758, a Bifidobacterium animalis DSM 16284, a
Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 és a Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 készitmények hatékonyak lehetnek
valamennyi hizé-, tojé- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfifajok esetében 1 x 10° CFUJkg teljes értékd
takarmdny és 5 x 107 CFU|L ivéviz mennyiségben. A Hatdsdg dgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba
hozatalt kovetd egyedi nyomonkévetési elSirdsokat elrendelni.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(%) EFSA Journal 2023;21(10):8354. https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8354.
() EFSA Journal. 2025;23:¢9459. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9459.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2497oj
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(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium ugy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazhatdk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Hatdsdg egy ugyanazon adalékanyag
engedélyezése irdnti mdsik kérelemmel kapcsolatos korabbi értékelés sordn 2023. szeptember 26-i
véleményében? levont. A 378/2005/EK bizottsigi rendelet (*) 5. cikke (4) bekezdése a) pontjanak megfelelGen ezért
nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjdn a Bizottsdg agy itéli meg, hogy az Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 és Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 készitmények megfelelnek az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelen e
készitmények hasznélatdt hizébaromfik, illetve tojdstermelés vagy szaporitds céljdbdl nevelt baromfik esetében
engedélyezni kell. Ezenfelill a Bizottsig tigy véli, hogy megfelel§ oévintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-

stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé készitmények takarmdny-adalékanyagként torténé felhaszndldsa a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. december 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2497 oj
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MELLEKLET

1. RESZ

. Legna-
A
takarmany- |- Az engecely ) Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maximalis tartalom s ) Az engedély
adalékanyag | jogosultjdnak | Az adalékanyag neve RN e y Tovébbi rendelkezések ;
A analitikai modszer -kategéria korhatdr 9 lejarta
azonositd neve CFUJkg 12 %-o0s
szdma nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4b1897 Biomin | Enterococcus faecium | Az adalékanyag osszetétele Hizébarom- - 1x10¢ - Az adalékanyag és az 2035.
GmbH DSM 33761, o A1h &1 4114 fik, illetve el6keverékek haszndlati december 31.
A kovetkez6kbdl 4llo
Pediococcus készitmény: Enterococcus tojasterme- utasitdsdban fel kell tiintetni
acidilactici faecium DSM 33761, 1és vagy a tarolasi feltételeket és a
DSM 33758, Pediococcus acidilactici szaporitas hékezeléssel szembeni
Bifidobacterium DSM 33758, Bifidobacterium céljabol stabilitdst.
animalis DSM animalis DSM 16284 nevelt p S
16284, Limosilactobacillus reuteri DSM baromfik ﬁ;gﬂg}ﬁﬁg };iga(féggll)?emleg
Limosilactobacillus | 33757 ¢s Ligilactobacillus kokcidiosztatikumokkal, azok
reuteri DSM salivarius DSM 16351, amely takarmény-adalékanyagl,(ént
33751 ¢s rammonként (Gsszesen) 4 verzécd
y ; 8 val6 engedélyezésének
Ligilactobacillus legalébb feltételeivel dsszhanoban:
salivarius DSM 4 x 10" CFU-t tartalmaz, és e.ke ceve O?lsj a g‘l an:
16351 ) nikarbazin, diklazuril,

amelyben minden egyes
baktériumtorzs
koncentricidja legaldbb

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 és

1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.

dekokindt vagy halofuginon.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal, szemvéds és
bdérvéds eszkozokkel kell
haszndlni.

T1Trseot ‘1™
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A
takarmany-
adalékanyag

azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai m6dszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximdlis
korhatdr

Legkisebb

tartalom

Legna-
gyobb

tartalom

CFU/kg 12 %-o0s
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Szilard bevont formdban

A hatéanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus faecium
DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM
16284, Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 és
Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 sejtek.

Analitikai médszer (')

Az Enterococcus faecium DSM

33761, Pediococcus acidilactici

DSM 33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 és Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351

azonositasara:

— DNS-szekvenaldsi
modszerek vagy pulzdlé
erdter( gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN/TS 17697

A takarmdny-adalékanyagban,

az el6keverékekben és a

takarmdnykeverékben

taldlhat6 Enterococcus faecium

DSM 33761 szamlaldsara:

— Lemezkenéses (vagy
lemezontéses) modszer
epe-eszkulin-azid-agaron
vagy Slanetz-Bartley-
agaron alkalmazva (EN
15788)

NH
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A
takarmany-
adalékanyag

azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai m6dszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximdlis
korhatdr

Legkisebb
tartalom

Legna-
gyobb
tartalom

CFU/kg 12 %-o0s
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

A takarmdny-adalékanyagban,
az el6keverékekben és a
takarmdnykeverékben
taldlhato Pediococcus acidilactici
DSM 33758 szamlaldsdra:

— Lemezkenéses (vagy
lemezontéses) mddszer
MRS-agar alkalmazdsaval
(EN 15786)

A takarmdny-adalékanyagban,

az el6keverékekben és a

takarmdnykeverékben

taldlhaté Bifidobacterium

animalis DSM 16284

szdmldldsara:

— Lemezkenéses (vagy
lemezontéses) mddszer
MRS-agar alkalmazdsaval
(EN 15785)

A takarmdny-adalékanyagban,

az el6keverékekben és a

takarmanykeverékben

taldlhato Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 és

Ligilactobacillus salivarius DSM

16351 szamléldsdra:

— Lemezkenéses (vagy
lemezontéses) modszer
MRS-agar alkalmazdsaval
(EN 15787)

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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IL RESZ
A takarmany- , Leoki Legna-
adalékanyag Az en%eﬁiel)i 16k Osszetétel, kémiai képlet, lerds, | Allatfaj vagy | Maximalis ;iafgrbf gyobb . Ikezések Az engedély
azonositd Jogotslté‘?eana Az adalékanyag neve analitikai modszer -kategéria korhatdr tartalom Tovabbi rendelkezése lejarta
szama CFU/l ivévizben
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1897i Biomin | Enterococcus faecium | Az adalékanyag dsszetétele Hizébarom- - 5x 107 - Az adalékanyag hasznalati 2035.
GmbH DSM 33761, A kovetkezgkbdl all6 fik, illetve utasitasdban fel kell december 31.

Pediococcus készitmény: Enterococcus tojasterme- tiintetni a tdroldsi
acidilactici faecium DSM 33761, 1és vagy feltételeket és az ivovizben
DSM 33758, Pediococcus acidilactici szaporitds valé stabilitdst.
Bifidobacterium DSM 33758, Bifidobacterium céljabol A . o

imalis DSM nimalis DSM 16284 nevelt z adalékanyagot ivévizen
amma amma . - . keresztiil kell felhasznalni.
16284, Limosilactobacillus reuteri DSM baromfik
Limosilactobacillus | 33751 és Ligilactobacillus Az adalékanyag
reuteri DSM salivarius DSM 16351, amely egyidejtileg haszndlhaté az
33751 és grammonként (6sszesen) alabbi
Ligilactobacillus legaldbb kokcidiosztatikumokkal,
salivarius DSM 1 x 10" CFU-t tartalmaz, és azok takarmdny-
16351 amelyben minden egyes adalékanyagként valo

baktériumtorzs
koncentrécidja legalabb
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 és

2,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351.
Szildrd formaban (bevonat
nélkiil)

engedélyezésének
feltételeivel osszhangban:
nikarbazin, diklazuril,
dekokindt vagy
halofuginon.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznalbira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozbéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok

NH
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A takarmdny-
adalékanyag
azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatédr

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom
CFU/l ivévizben

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

A hatéanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus faecium
DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM
16284, Limosilactobacillus
reuteri DSM 33751 és
Ligilactobacillus salivarius DSM
16351 sejtek.

Analitikai mddszer ()

Az Enterococcus faecium DSM

33761, Pediococcus acidilactici

DSM 33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 és Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351

azonositasdra:

— DNS-szekvendlasi
modszerek vagy pulzdl6
erdterti gél-clektroforézis
(PFGE) — CEN/TS 17697

A takarmdny-adalékanyagban,

az el6keverékekben, a

takarmdnykeverékekben és az

ivévizben taldlhat6

Enterococcus faecium DSM

33761 szamlédldsdra:

— Lemezkenéses (vagy
lemezontéses) modszer
epe-eszkulin-azid-agaron
vagy Slanetz—Bartley-
agaron alkalmazva (EN
15788)

kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal, szemvéds
és bérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.
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A takarmdny-
adalékanyag
azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatédr

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom
CFU/l ivévizben

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

A takarmdany-adalékanyagban,
az el6keverékekben, a
takarmanykeverékekben és az
ivévizben taldlhatd Pediococcus
acidilactici DSM 33758
szamlaldsdra:

— lemezkenéses (vagy
lemezontéses) modszer
MRS-agar alkalmazdséval
(EN 15786)

A takarmdny-adalékanyagban,

az el6keverékekben, a

takarménykeverékekben és az

ivévizben taldlhatd

Bifidobacterium animalis DSM

16284 szamléldsdra:

— Lemezkenéses (vagy
lemezontéses) modszer
MRS-agar alkalmazaséval
(EN 15785)

A takarmdny-adalékanyagban,

az el6keverékekben, a

takarmdnykeverékekben és az

ivévizben taldlhatd

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 és Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351

szamldldsdra:

— Lemezkenéses (vagy
lemezontéses) modszer
MRS-agar alkalmazdséval
(EN 15787)

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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