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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/169
ze dne 30. ledna 2025

o povoleni pfipravku Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako doplitkové litky pro pfezvykavce
jiné neZ urcené k produkci mléka (drzitel povoleni: Mazzoleni S.p.A.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zdfi 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF jako doplikové latky. Tato Zddost byla podédna spolu s tdaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyka povoleni piipravku Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako doplitkové latky pro koné, piezvykavce
a vSechna prasata, pficemz bylo pozddino o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnické
dopliikové latky“ a funkéni skupiny ,latky zvySujici stravitelnost®, pokud jde o koné, a funkéni skupiny ,jiné
zootechnické dopliikové latky“, pokud jde o prezvykavce a prasata.

(4)  Pripravek Saccharomyces cerevisisee DBVPG 48 SF byl povolen na dobu deseti let jako doplikova litka pro kong,
piezvykavce urcené k produkci mléka a prasata provadécim nafizenim Komise (EU) 2023/2734 ().

(5)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,Gfad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 23. bfezna 2023 ()
a 13. bfezna 2024 () k zavéru, Ze za navrhovanych podminek uZiti je piipravek Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48
SF bezpecny pro cilové druhy, spotiebitele i Zivotni prostiedi. Dospél rovnéz k zdvéru, Ze piipravek Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF neni drazdivy pro o¢i a kazi, ale mél by byt povazovan za latku senzibilizujici dychaci cesty,
aviak nebyl schopen vyvodit zdvér ohledné potencidlu uvedeného piipravku senzibilizovat kzi. Urad dile dospél
k zavéru, Ze ptipravek Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF muZe byt za navrzenych podminek pouziti ti¢inny pro
viechny prezvykavce. Ufad nepovazuje zvlastni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Urad také
ovetil zpravu o metoddch analyzy doplikové latky pfidané do krmiv pfedloZenou referenéni laboratofi, ziizenou
nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skutenostem se Komise domnivd, ze piipravek Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF
splitiuje podminky stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 v ptipadé pfezvykavct jinych nez uréenych
k produkci mléka. Proto by pouzivani uvedeného piipravku pro pfezvykavce jiné nez uréené k produkci mléka
mélo byt povoleno. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabrénilo nep¥{znivym G¢inkdim na zdravi uzivatelt uvedené doplikové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/2734 ze dne 7. prosince 2023 o povoleni ptipravku Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF jako
doplitkové litky pro kong, prezvykavce uréené k produkci mléka a prasata (drzitel povoleni: Mazzoleni S.p.A) (Uf. vést. L,
20232734, 8.12.2023, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2734/0j).

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

(*) EFSA Journal 2024;22:¢8728.
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(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako dopliikova litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. ledna 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Mini- Maxi-
Identifika¢ni Maxi mélnf milnf
¢islo Jméno drzitele Donlikov4 l4tk Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo a}iﬂ_, obsah obsah in4 ust . Konec platnosti
dop}ﬁkové povoleni opiniova fatka analytickd metoda kategorie zvifat r?tji;l CFU/kg kompletniho Jind ustanovent povolen{
ldtky krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (zlepSeni parametrt uZitkovosti)
4d24 Mazzoleni Saccharomyces SloZeni dopliikové ldtky Prezvykavci - 4x10° - 1.V ndvodu pro pouZziti 20. tnora
S.p.A. cerevisiae Pioravek Saccharomvee kromé dojnic doplikové latky 2035
DBVPG 48 SF cerg)isi‘;e DBaVP é 4 SySFS a mensino- a premixd musi byt
s minimaln{ koncentraci: vych dliuhu ulzzle(éeny, bo dmﬁgl?‘r .
9 S prezvykavcti skladovéni a stabilita pfi
11 . 5{10 CFUJg dopliikové urcenych tepelném oSetfeni.
1;1 Y P k produkci
evne formy. mléka 2. Pro uzivatele doplikové

Charakteristika tiinné

litky

Vitdlni buniky Saccharomyces
cerevisise DBVPG 48 SF.

Analytickd metoda (")

Identifikace:
polymerazova fetézova
reakce (PCR) — CEN/TS
15790

Stanoven{
mikroorganisma
v dopliikové latce,
premixech a krmnych
smésich: plotnovd
metoda kultivace
rozetfenim (EN 15789)

poctu

latky a premix mus{
provozovatelé
krmivatskych podnika
stanovit provozni postupy
a organizacni opatfent,
které budou fesit piipadnd
rizika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud uvedend
rizika nelze témito
postupy a opatfenimi
vyloucit, musi se
doplnkova latka a premixy
pouzivat s osobnimi
ochrannymi prostfedky

k ochrané dychacich cest
a kize.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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