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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025169
z dnia 30 stycznia 2025 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako dodatku
paszowego dla przezuwaczy innych niz przezuwacze mleczne (posiadacz zezwolenia:
Mazzoleni S.p.A.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac 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 sposéb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolen.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF jako dodatku paszowego. 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 cerevisiee DBVPG 48 SF jako dodatku
paszowego dla koni, przezuwaczy i wszystkich $wifi, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”
i w grupie funkcjonalnej ,substancje polepszajace strawno$¢” w odniesieniu do koni oraz w grupie funkcjonalnej
»inne dodatki zootechniczne” w odniesieniu do przezuwaczy i $win.

(4)  Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/2734 (}) zezwolono na stosowanie przez 10 lat preparatu
Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako dodatku paszowego dla koni, przezuwaczy mlecznych i $win.

(5) W opiniach z dnia 23 marca 2023 r.(’) i 13 marca 2024 r. (‘) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisise DBVPG 48 SF
jest bezpieczny dla gatunkéw docelowych, konsumentéw i Srodowiska. Urzad stwierdzil réwniez, ze preparat
Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF nie dziala draznigco na oczy ani skore, lecz nalezy go uznaé za substancje
dzialajacg uczulajaco na drogi oddechowe, natomiast nie mégt stwierdzi¢, czy preparat ten moze dziata¢ uczulajaco
na skore. Urzad stwierdzit ponadto, Ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF moze by¢ skuteczny u wszystkich przezuwaczy. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania
szczegdlowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu preparatu do obrotu. Urzad
zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone przez
laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(6) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, Ze preparat Saccharomyces cerevisisee DBVPG 48 SF spelnia warunki
przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w odniesieniu do przezuwaczy innych niz przezuwacze
mleczne. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie tego preparatu w odniesieniu do przezuwaczy innych niz
przezuwacze mleczne. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowaé odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2734 z dnia 7 grudnia 2023 r. dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu
Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako dodatku paszowego dla koni, przezuwaczy mlecznych i §win (posiadacz zezwolenia:
Mazzoleni S.p.A.) (Dz.U. L, 2023/2734, 8.12.2023, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2734/oj).

() Dziennik EFSA 2023; 21(4):7971.

(*) Dziennik EFSA 2024; 22:¢8728.
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(7) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne
dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi 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.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Mini- Maksy-
Numer malna malna
identyfika- Nazwa . . . Gatunek lub Maksy- zawarto$¢ | zawartosc .
/ : Sktad, wz6r chemiczny, opis, . . Data waznosci
cyjny posiadacza Dodatek tod litvez kategoria malny jtk/kg mieszanki Pozostale przepisy sezwoleni
dodatku zezwolenia metoda analityczna zwierzecia wiek paszowej crwvolenia
paszowego pelnoporcjowej
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (poprawa parametréw wydajnosci)
4d24 Mazzoleni Saccharomyces Sktad dodatku Przezuwacze — 4x10° — W informacjach na temat 20 lutego
S.p.A. cerevisiae p ¢ Saccharom inne niz stosowania dodatku 2035 1.
DBVPG 48 SF C;ig;:g Dal'g/lf é 4§C§SF krowy i premiksu nalezy poda¢
—_ o mleczne warunki przechowywania
iaxwae(r);a]%?/r cg nda Jg(mlej' i podrzedne i stabilno$¢ przy obrdbce
Postaci Jt %g odatkt. gatunki cieplnej.
ostaci stale. przeiuwaczy
mlecznych Podmioty dzialajagce na

Charakterystyka substancji
czynnej

Zywotne komérki
Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SE.

Metoda analityczna (')

— Identyfikacja:  metoda
taficuchowej reakgji
polimerazy (PCR) —
CENJTS 15790

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

rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowania

i Srodki organizacyjne dla
uzytkownikéw dodatku

i premiksow, tak aby
ograniczy¢ ewentualne
zagrozenia wynikajace

z ich stosowania. Jezeli
takich zagrozen nie mozna
wyeliminowa¢ za pomocg
tych procedur i srodkéw,
dodatek i premiksy nalezy
stosowac przy uzyciu
$§rodkéw ochrony
indywidualnej dla drog
oddechowych i skéry.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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