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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 20232734
z dnia 7 grudnia 2023 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako dodatku
paszowego dla koni, przezuwaczy mlecznych i $wifi (posiadacz zezwolenia: Mazzoleni S.p.A.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 ztozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu Sac-
charomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako dodatku paszowego. Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegdélowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisise DBVPG 48 SF jako dodatku paszo-
wego dla koni, przezuwaczy i wszystkich $win, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”
i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajgce strawno$¢” w odniesieniu do koni oraz w grupie funkcjonalnej
»inne dodatki zootechniczne” w odniesieniu do przezuwaczy i $win.

(4 W opinii z 23 marca 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzil, ze w propono-
wanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jest bezpieczny dla koni, przezuwaczy
i wszystkich $wil oraz dla konsumentéw i sSrodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF nie dziala draznigco na oczy ani skére, lecz nalezy go uznaé za substancje dzialajaca uczulajaco na
drogi oddechowe, natomiast nie mogt stwierdzi¢, czy preparat ten moze dziala¢ uczulajaco na skore. Urzad stwier-
dzit ponadto, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF moze by¢
skuteczny u koni, przezuwaczy mlecznych i wszystkich $wir, ale nie byl w stanie stwierdzi¢ skutecznosci tego pre-
paratu u przezuwaczy innych niz przezuwacze mleczne. Zdaniem Urz¢du nie ma potrzeby wprowadzania szczegé-
fowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad zweryfikowal row-
niez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) 13 czerwca 2023 r. wnioskodawca zobowigzat si¢ do przedlozenia dodatkowych informacji w celu wykazania sku-
teczno$ci preparatu Saccharomyces cerevisise DBVPG 48 SF u przezuwaczy innych niz przezuwacze mleczne.

(6) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF spelnia warunki udziele-
nia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w odniesieniu do koni, przezuwaczy
mlecznych i wszystkich $win. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do
koni, przezuwaczy mlecznych i wszystkich $win. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikow dodatku.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Statego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L 268z 18.10.2003, s. 29.
() Dziennik EFSA 2023;21(4):7971.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,substan-
cje polepszajace strawno$¢” i ,inne dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwie-
rzat zgodnie z warunkami okres§lonymi w zalaczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 7 grudnia 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj
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Numer zawartos¢ 2
identyfi- N.a zwa Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Gatunek .lub Maksy- Zawartosc . Data waznosci
Kacyi posiadacza Dodatek I kategoria malny Pozostale przepisy leni
dazlyjlll(y zezwolenia analityczna zwierzecia wiek  |jtk/kg mieszanki paszowej zezwolenia

odatku pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: substancje polepszajace strawno$é

4d24 | Mazzoleni Saccharomyces Sktad dodatku: Konie - 3 x10° - . W informacjach na temat sto- | 28 grudnia

S.p.A. cerevisiae DBVPG sowania dodatku i premiksu 2033 .
48 SF Preparat Saccharomyces cerevisiae DBVPG nalezy podaé warunki prze-

48 SF zawierajgcy co najmnie;j:
1 x 10° jtk/g dodatku.
Postaci stale.

Charakterystyka substancji czynnej:

Zywotne komérki Saccharomyces
cerevisiage DBVPG 48 SF.

Metoda analityczna : ()

— Analiza jako$ciowa: metoda lancu-
chowej reakcji polimerazy (PCR) -
CENJTS 15790

— Oznaczenie liczby w dodatku paszo-
wym, premiksach i mieszankach
paszowych: metoda plytek lanych
lub posiewu powierzchniowego
(EN 15789)

chowywania i stabilnosci.

. Podmioty dzialajace na rynku

pasz ustanawiaja procedury
postepowania i §rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikéw
dodatku i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowaé za
pomocg tych procedur i §rod-
kéw, dodatek i premiksy nale-
zy stosowa¢ przy uzyciu $rod-
kéw ochrony indywidualnej
dla drég oddechowych i skory.
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Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametréw wydajnosci)

4d24 |Mazzoleni Saccharomyces
S.p.A. cerevisiae DBVPG
48 SF

Sktad dodatku:

Preparat Saccharomyces cerevisiae DBVPG
48 SF zawierajgcy co najmniej:

1 x 10 jtk/g dodatku.

Postaci stale.

Charakterystyka substancji czynnej:

Zywotne komérki Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SE.

Metoda analityczna : ()

— Analiza jakoSciowa: metoda faficu-
chowej reakgji polimerazy (PCR) -
CENJTS 15790

— Oznaczenie liczby w dodatku paszo-
wym, premiksach i mieszankach
paszowych: metoda plytek lanych
lub posiewu powierzchniowego
(EN 15789)

Krowy
mleczne

Wszystkie
podrzedne
gatunki prze-
zZuwaczy
mlecznych

Tuczniki
Prosieta
(ssace i war-
chlaki)
Podrzedne
gatunki $win
(prosigta
ssace, war-
chlaki i tucz-
niki)

Lochy do
reprodukcji
Podrzedne
gatunki $wif
(lochy do
reprodukji)

4 %108

4x10°

6 x 10°

. W informacjach na temat sto-

sowania dodatku i premiksu
nalezy poda¢ warunki prze-
chowywania i stabilno$ci.

. Podmioty dzialajgce na rynku

pasz ustanawiajg procedury
postepowania i $rodki organi-
zacyjne dla uzytkownikow
dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagro-
zenia wynikajgce z ich stoso-
wania. Jezeli takich zagrozen
nie mozna wyeliminowal za
pomocg tych procedur i $rod-
kéw, dodatek i premiksy nale-
zy stosowaé przy uzyciu §rod-
kéw ochrony indywidualnej
dla drég oddechowych i skory.

28 grudnia
2033 r.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation|

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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