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DURCHFUHRUNGSVERORDNUNG (EU) 2025/154 DER KOMMISSION
vom 29. Januar 2025

zur Zulassung einer Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 als Zusatzstoff in
Futtermittel fiisr Hunde und Katzen (Zulassungsinhaber: ACEL pharma s.r.l.)

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
tiber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernihrung ('), insbesondere auf Artikel 9 Absatz 2,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung
sowie die Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen Zulassung.

(2)  Es wurde die Zulassung einer Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 gemif$ Artikel 7 der Verordnung
(EG) Nr. 18312003 beantragt. Dem Antrag waren die gemdfl Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 vorgeschriebenen Angaben und Unterlagen beigefiigt.

(3)  Der Antrag betrifft die Zulassung einer Zubereitung aus Saccharomyces cerevisiae DSM 34246 als Zusatzstoff in
Futtermitteln fiir Hunde und Katzen und es wird beantragt, dass der Zusatzstoff in die Kategorie ,zootechnische
Zusatzstoffe* und in die Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” eingeordnet wird.

(4)  Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden ,Behorde®) zog in ihrer Stellungnahme vom
17. April 2024 () den Schluss, dass die Zubereitung aus Saccharomyces cerevisie DSM 34246 unter den
vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen fiir Hunde und Katzen sicher ist. Sie stellte zudem fest, dass die
Sicherheit fiir die Verbraucher und die Umwelt nicht gepriift zu werden braucht, da der Zusatzstoff ausschlieflich
zur Verwendung in Futtermitteln fiir Katzen und Hunde bestimmt ist. Sie kam ferner zu dem Schluss, dass die
Zubereitung aus Saccharomyces cerevisite DSM 34246 nicht haut- oder augenreizend ist, aber als Haut- und
Inhalationsallergen zu betrachten ist. Des Weiteren kam die Behorde zu dem Ergebnis, dass die Zubereitung aus
Saccharomyces cerevisiee DSM 34246 als zootechnischer Zusatzstoff bei Hunden und Katzen wirksam sein kann,
wenn sie Futtermitteln in einer Menge von 5 x 10° KBE/kg Alleinfuttermittel zugesetzt wird. Besondere Vorgaben
fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen hielt sie nicht fiir erforderlich. Die Behérde hat auferdem den
Bericht iiber die Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln gepriift, den das mit der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eingerichtete Referenzlabor vorgelegt hat.

(5)  In Anbetracht obiger Ausfithrungen ist die Kommission der Auffassung, dass die Zubereitung aus Saccharomyces
cerevisiae DSM 34246 die Bedingungen gemif Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 erfiillt. Folglich sollte
die Verwendung dieser Zubereitung bei Hunden und Katzen zugelassen werden. Ferner ist die Kommission der
Ansicht, dass geeignete Schutzmafnahmen ergriffen werden sollten, um schidlichen Auswirkungen auf die
Gesundheit der Verwender des Zusatzstoffes vorzubeugen.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Standigen Ausschusses fiir
Pflanzen, Tiere, Lebensmittel und Futtermittel —

(") ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8802.
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zulassung
Die im Anhang beschriebene Zubereitung, die in die Zusatzstoffkategorie ,zootechnische Zusatzstoffe* und die
Funktionsgruppe ,Darmflorastabilisatoren” einzuordnen ist, wird unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedingungen
als Zusatzstoff in der Tiererndhrung zugelassen.
Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 29. Januar 2025

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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Mindestge- | Hochstge-
Kennnum- N . Tierart halt halt
des ame des. Zusammensetzung, ch§m1sche oder Hochstal- . . . . Geltungsdauer der
E mer & Zulassungsin- Zusatzstoff Bezeichnung, Beschreibung, . KBE/kg Alleinfuttermittel Sonstige Bestimmungen S
uttermittel- hab Anal hod Tierkatego- ter mit einem Zulassung
abers na ysemet ode .
zusatzstoffs rie Feuchtigkeitsgehalt von
12 %
Kategorie: zootechnische Zusatzstoffe. Funktionsgruppe: Darmflorastabilisatoren.
4b1873 ACEL pharma | Saccharomyces | Zusammensetzung des Hunde — 5x10° — In der | 19.Februar 2035
S.rl cerevisiae DSM | Zusatzstoffs und Gebrauchsanweisung fir
34246 Zubereitung aus Katzen den Zusatzstoff und die
Saccharomyces cerevisiae Vormischungen sind die
DSM 34246 Lagerbedingungen und
mit mindestens 2 x 10! die Stabilitdt bei
KBE/g. Wirmebehandlung
Fest. anzugeben.
Chgmktenslerung des Die
W;rkstof_fs ) Futtermittelunternehmer
Lebensféhige Zelle‘nhvon miissen fiir die Verwender
Saccharomyces cerevisiae des Zusatzstoffs und der
DSM 34246 Vormischungen operative
Analysemethode (') Verfahren und
Zihlung im organisatorische
Futtermittelzusatzstoff und Mafinahmen festlegen,
in Mischfuttermitteln: um potenziellen, sich aus
Plattenguss- oder der Verwendung
Ausstrichverfahren (EN ergebenden Risiken
15789) vorzubeugen. Kénnen
. diese Risiken durch solche
Bestimmung: ) Verfahren und
Polymerase-Kettenreaktion MaRnahmen nicht
(PCR) — CEN/TS 15790 beseitigt werden, so ist bei
der Handhabung des
Zusatzstoffs und der
Vormischungen eine
personliche Atem- und
Hautschutzausriistung zu
tragen.
() Nahere Informationen zu den Analysemethoden sieche Website des Referenzlabors unter https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/

eurl-fa-evaluation-reports_en.
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