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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2025/2497
av den 10 december 2025

om godkinnande av preparat av Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM
33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 och
Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 som fodertillsats for fjaderfin avsedda for slakt och fjiderfin
som f6ds upp for virpning eller reproduktion (innehavare av godkinnandet: Biomin GmbH)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1) Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser om godkidnnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av preparat av Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 och Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
har ldmnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkidnnande av preparaten av Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 och Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som f6ds upp for virpning, slaktkalkoner, kalkoner som f6ds upp for
avel, mindre vanligt forekommande fjaderfdarter avsedda for slakt och mindre vanligt forekommande fjaderfaarter
som fods upp for virpning eller avel, med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och i
den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran”.

(4) Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
26 september 2023 () att preparaten av Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilacticic DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 och Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
under foreslagna anvindningsvillkor dr sikra for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp for virpning,
slaktkalkoner, kalkoner som fods upp for avel, mindre vanligt forekommande fjaderfaarter avsedda for slakt och
mindre vanligt forekommande fjaderfaarter som f6ds upp for virpning eller avel samt for konsumenter och miljon.
Livsmedelsmyndigheten drog ocksd slutsatsen att preparatet av Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 och Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 i bdda beredningarna anses vara luftvigssensibiliserande men inte irriterande for hud. Inga
slutsatser kunde dras om huruvida tillsatsen kan vara irriterande for 6gon eller hudsensibiliserande. Efter
bedomningen av de kompletterande uppgifter som sokanden limnat in konstaterade livsmedelsmyndigheten i sitt
yttrande av den 6 maj 2025 () att preparatet av Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus acidilactici DSM 33758,
Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 och Ligilactobacillus salivarius DSM 16351
kan vara effektivt for alla fjaderfin avsedda for slakt och alla fjaderfin som fods upp for varpning eller avel vid 1 x
10® CFU/kg helfoder och 5 x 107 CFUJl dricksvatten. Livsmedelsmyndigheten ansig inte att det behévs négra
sdrskilda krav pa 6vervakning efter utsldppandet pd marknaden.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.
() EFSA Journal, vol. 21(2023):10, artikelnr 8354 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8354).
() EFSA Journal, vol. 23(2025), artikelnr 9459 (https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9459).

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


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8354
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9459

SV

EUT L, 11.12.2025

(5) Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i en tidigare bedémning avseende en annan ansokan om godkdnnande av samma tillsats som
bekriftades av livsmedelsmyndigheten i sitt yttrande av den 26 september 20232 4r giltiga och tillimpliga pa den
aktuella ansokan. I enlighet med artikel 5.4 a i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 (*) behovs darfor ingen
utvidrderingsrapport fran referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparaten av Enterococcus faecium DSM 33761, Pediococcus
acidilactici DSM 33758, Bifidobacterium animalis DSM 16284, Limosilactobacillus reuteri DSM 33751 och Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av dessa preparat
bor dirfor godkinnas for fjaderfan avsedda for slakt och fjaderfin som f6ds upp f6r virpning eller reproduktion.
Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan
hos anvindare av tillsatsen.

(7)  De étgidrder som foreskrivs i denna forordning 4r forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "medel som stabiliserar tarmfloran” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 10 december 2025.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

() Kommissionens foérordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets

forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj).

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

DEL1

Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pa
innehavaren
av
godkdnnan-

det

Tillsatsens namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Ligsta halt | Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och

med

Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran

4b1897

Biomin
GmbH

Enterococcus faecium
DSM 33761,
Pediococcus
acidilactici

DSM 33758,
Bifidobacterium
animalis DSM
16284,
Limosilactobacillus
reuteri DSM
33751 och
Ligilactobacillus
salivarius DSM
16351

Tillsatsens sammansdattning

Preparat av Enterococcus
faecium DSM 33761,
Pediococcus acidilactici

DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 och Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 som
innehaller minst

4 x 10" CFU/g (totalt) med en
lagsta bakteriekoncentration
pa

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 och

1,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351

Fjaderfin
avsedda for
slakt och
fjaderfin
som fods
upp for
varpning
eller
reproduk-
tion

1x108 -

Ange foljande i
bruksanvisningen till
tillsatsen och
forblandningarna:
lagringsvillkor och
stabilitet vid
virmebehandling.

Tillsatsen far anvindas
samtidigt med foljande
koccidiostatika i enlighet
med deras respektive
villkor for godkdnnande
som fodertillsatser:
nicarbazin, diklazuril,
dekokinat eller
halofuginon.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder
for att hantera potentiella
risker som kan uppsté vid
anvindning. Nir dessa
risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner och
atgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd,
ogonskydd och hudskydd.

31 december
2035

SCOTTITL “1.LNd

AS
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pd
innehavaren
av
godkinnan-
det

Tillsatsens namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och

med

Fast kapselform

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga celler av
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 och Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351

Analysmetod (")

Identifiering av Enterococcus

faecium DSM 33761,

Pediococcus acidilactici DSM

33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 och Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:

— DNA-
sekvenseringsmetoder
eller
pulsfiltsgelelektrofores
(PFGE) — CEN/TS 17697

Rikning av Enterococcus

faecium DSM 33761 i

fodertillsatsen, forblandningar

och foderblandningar:

— Utstryk pé platta (eller
ingjutningsmetod) med
galla-eskulin-azidagar
eller med Slantez- och
Bartleyagar (EN 15788)

AS
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pd
innehavaren
av
godkinnan-
det

Tillsatsens namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och

med

Riakning av Pediococcus
acidilactici DSM 33758 i
fodertillsatsen, forblandningar
och foderblandningar:

— Utstryk pa platta (eller
ingjutningsmetod) med
MRS-agar (EN 15786)

Rikning av Bifidobacterium

animalis DSM 16284 i

fodertillsatsen, forblandningar

och foderblandningar:

— Utstryk pa platta (eller
ingjutningsmetod) med
MRS-agar (EN 15785)

Rikning av Limosilactobacillus

reuteri DSM 33751 och

Ligilactobacillus salivarius DSM

16351 i fodertillsatsen,

forblandningar och

foderblandningar:

— Utstryk pé platta (eller
ingjutningsmetod) med
MRS-agar (EN 15787)

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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DELII

Fodertillsat Namn pé Liagsta halt | Hogsta halt
odertisat- innehavaren o . . i Godkinnandet
sens . Sammansattning, kemisk formel, | Djurart eller Hogsta _ . SR
dentifieri av Tillsatsens namn beskrivni ! d diurk . Ald Ovriga bestimmelser giller till och
1dentt 1ermgs- godkéinnan- €SKrivning, ana ysmeto jur ategorl alaer CFU/I driCkSVatten med
nummer
det
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: medel som stabiliserar tarmfloran
4b1897i Biomin | Enterococcus faecium | Tillsatsens sammansdttning Fjaderfin - 5x 107 - Ange foljande i 31 december
GmbH DSM 33761, Preparat av Enterococcus avsedda for bruksanvisningen till 2035
Pediococcus faecium DSM 33761, slakt och tillsatsen: lagringsvillkor
acidilactici Pediococcus acidilactici fjaderfin ochsstabilitet i dricksvatten.
DSM 33758, DSM 33758, Bifidobacterium som fods . . .
. . L . Tillsatsen ska anvindas via
Bifidobacterium animalis DSM 16284, upp for dricksvatten
animalis DSM Limosilactobacillus reuteri DSM virpning :
16284, 33751 och Ligilactobacillus eller Tillsatsen far anvindas
Limosilactobacillus | salivarius DSM 16351 som reproduk- samtidigt med foljande
reuteri DSM innehaller minst tion koccidiostatika i enlighet
33751 och 1 x 10" CFU/g (totalt) med en med deras respektive
Ligilactobacillus lagsta bakteriekoncentration villkor for godkdnnande
salivarius DSM pa som fodertillsatser:
16351 3,25 x 10 Enterococcus nicarbazin, diklazuril,

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 och

2,0 x 10° Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351

Fast form (ej inkapslad)

dekokinat eller
halofuginon.

For anvindare av tillsatsen
och forblandningarna ska
foderforetagare faststilla
driftsrutiner och
organisatoriska dtgarder
for att hantera potentiella
risker som kan uppsta vid
anvindning. Nir dessa

AS
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pd
innehavaren
av
godkinnan-
det

Tillsatsens namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/1 dricksvatten

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och

med

Beskrivning av den aktiva
substansen

Livsdugliga celler av
Enterococcus faecium DSM
33761, Pediococcus acidilactici
DSM 33758, Bifidobacterium
animalis DSM 16284,
Limosilactobacillus reuteri DSM
33751 och Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351

Analysmetod (')

Identifiering av Enterococcus

faecium DSM 33761,

Pediococcus acidilactici DSM

33758, Bifidobacterium

animalis DSM 16284,

Limosilactobacillus reuteri DSM

33751 och Ligilactobacillus

salivarius DSM 16351:

— DNA-
sekvenseringsmetoder
eller
pulsfaltsgelelektrofores
(PFGE) — CEN/TS 17697

Rikning av Enterococcus

faecium DSM 33761 i

fodertillsatsen, forblandningar,

foderblandningar och
dricksvatten:

— Utstryk pa platta (eller
ingjutningsmetod) med
galla-eskulin-azidagar
eller med Slantez- och
Bartleyagar (EN 15788)

risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner och
atgdrder ska tillsatsen och
forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form av
andningsskydd,
6gonskydd och hudskydd.
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Fodertillsat-
sens
identifierings-
nummer

Namn pd
innehavaren
av
godkinnan-
det

Tillsatsens namn

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

CFU/1 dricksvatten

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och

med

Riakning av Pediococcus
acidilactici DSM 33758 i
fodertillsatsen, forblandningar,
foderblandningar och
dricksvatten:

— Utstryk pa platta (eller
ingjutningsmetod) med
MRS-agar (EN 15786)

Rikning av Bifidobacterium

animalis DSM 16284 i

fodertillsatsen, forblandningar,

foderblandningar och
dricksvatten:

— Utstryk pa platta (eller
ingjutningsmetod) med
MRS-agar (EN 15785)

Rikning av Limosilactobacillus

reuteri DSM 33751 och

Ligilactobacillus salivarius DSM

16351 i fodertillsatsen,

forblandningar,

foderblandningar och
dricksvatten:

— Utstryk pa platta (eller
ingjutningsmetod) med
MRS-agar (EN 15787)

()  Narmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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