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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025154
z dnia 29 stycznia 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 jako dodatku
paszowego dla ps6w i kotéw (posiadacz zezwolenia: ACEL pharmas.r.l.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci 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 okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
Saccharomyces cerevisise DSM 34246. Do wniosku dolaczono dane szczegblowe oraz dokumenty wymagane na
podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 jako dodatku paszowego
dla pséw i kotéw, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne” i w grupie funkcjonalnej
,stabilizatory flory jelitowej”.

(4 W opinii z dnia 17 kwietnia 2024 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit, ze
w proponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 jest bezpieczny dla pséw
i kotéw. Ponadto Urzad stwierdzil, Ze nie ma potrzeby przeprowadzania oceny bezpieczenistwa dla konsumentéw
lub $rodowiska, poniewaz dodatek jest przeznaczony do stosowania wylacznie w paszy dla kotoéw i psow. Urzad
stwierdzil réwniez, ze preparatu Saccharomyces cerevisiee DSM 34246 nie uznaje si¢ za substancje dzialajaca
draznigco na skore i oczy, ale nalezy ja uznad za substancje dzialajacg uczulajaco na skore i drogi oddechowe. Urzad
stwierdzil ponadto, ze preparat Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 moze by¢ skuteczny jako dodatek zootechniczny
dla pséw i kotéw po dodaniu do paszy w dawce 5 x 10° jtk/kg mieszanki paszowej pelnoporcjowej. Zdaniem
Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegdlowych wymogdéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu
do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy,
przedtozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Saccharomyces cerevisiee DSM 34246 spelnia warunki
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu
u pséw i kotéw. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikow dodatku.

(6) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnoéci i Pasz,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat okreslony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,stabilizatory
flory jelitowej”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
wyszczegblnionymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzagdzono w Brukseli dnia 29 stycznia 2025 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZAEACZNIK
Numer Minimalna I\I/Ina;;};-
identyfika- Nazwa Gatunek zawarto$¢ L
cyj):l v posiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, lub Maksy- zawartosc Pozostale przepisy Data waznosci
dodatku zezwolenia metoda analityczna kaFegon.a malny wiek jtk/kg mieszanki paszowej zezwolenia
paszowego zwierzeaia pelnoporcjowej

o wilgotnosci 12 %

Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: stabilizatory flory jelitowej

4b1873

ACEL pharma
S.rl

Saccharomyces
cerevisiae DSM
34246

Sktad dodatku

Preparat Saccharomyces
cerevisiae DSM 34246
zawierajacy co najmniej 2 x
10" jtk/g

Postaé stala.

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne komérki
Saccharomyces cerevisiae
DSM 34246

Metoda analityczna (')
Oznaczenie liczby

w dodatku paszowym

i mieszankach paszowych:
metoda plytek lanych lub
posiewu
powierzchniowego (EN
15789).

Identyfikacja: metoda
taficuchowej reakgji
polimerazy (PCR) - CEN/TS
15790

Psy i koty —

5x10° —

W informacjach na temat
stosowania dodatku

i premiks6w nalezy podaé
warunki przechowywania
i stabilno$¢ przy obrébce
cieplne;j.

Podmioty dzialajagce na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postgpowania
i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie
mozna wyeliminowac za
pomocg tych procedur

i Srodkéw, dodatek

i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
$rodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skéry.

19 lutego 2035 r.

(")  Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ 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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