Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2025/169 31.1.2025

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESFORORDNING (EU) 2025/169
af 30. januar 2025

om godkendelse af et praeparat af Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF som fodertilsaetningsstof til
andre drevtyggere end drevtyggere, der anvendes til mejeriproduktion (indehaver af godkendelsen
er: Mazzoleni S.p.A.)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilseet-
ningsstoffer (), serlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser om godkendelse af fodertilsetningsstoffer og om
grundlaget og procedurerne for at meddele en sddan godkendelse.

(2)  Der blev i medfer af artikel 7 i forordning (EF) nr. 1831/2003 indgivet en ansegning om godkendelse af et preeparat
af Saccharomyces cerevisiaee DBVPG 48 SF som fodertilsztningsstof. Ansegningen var ledsaget af de oplysninger og
dokumenter, der kraves i henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Ansegningen vedrerer godkendelse af et praparat af Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF som tilsatningsstof til
foder til heste, drovtyggere og alle svin med anmodning om, at tilseetningsstoffet klassificeres i kategorien
»zootekniske tilsaetningsstoffer« og i den funktionelle gruppe »fordejelighedsfremmende stoffer« for sd vidt angdr
heste og i den funktionelle gruppe »andre zootekniske tilsaetningsstoffer« for s vidt angar drevtyggere og svin.

(4)  Praparatet af Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF blev ved Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) 2023/2734 (?) godkendt for en periode pa ti ar som tilseetningsstof til foder til heste, dravtyggere, der anvendes
til mejeriproduktion, og svin.

(5)  Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet (vautoriteten«) konkluderede i sine udtalelser af 23. marts 2023 (*) og
13. marts 2024 (¥), at praparatet af Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF under de pataenkte anvendelsesbetingelser
er sikre for mélarterne, forbrugerne og miljeet. EFSA konkluderede ogsa, at praparatet af Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF ikke er hud- eller gjenirriterende, men ber betragtes som et respiratorisk sensibiliserende stof,
hvorimod den ikke kunne drage nogen konklusion om, hvorvidt praparatet har potentiale til at vaere hudsensibi-
liserende. Autoriteten konkluderede endvidere, at praparatet af Saccharomyces cerevisiaee DBVPG 48 SF har potentiale
til at vaere effektivt under de patenkte anvendelsesbetingelser for alle drovtyggere. Autoriteten mener ikke, at der er
behov for sarlige krav om overvéagning efter markedsforingen. Autoriteten har ligeledes verificeret den rapport om
metoderne til analyse af fodertilsaetningsstoffet i foder, der blev forelagt af det ved forordning (EF) nr. 1831/2003
oprettede referencelaboratorium.

(6) P4 baggrund af ovenstdende finder Kommissionen, at praparatet af Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF opfylder
betingelserne i artikel 5 i forordning (EF) nr. 1831/2003 for s vidt angdr andre drevtyggere end drevtyggere, der
anvendes til mejeriproduktion. Anvendelsen af dette praparat ber derfor godkendes til andre drevtyggere end
drevtyggere, der anvendes til mejeriproduktion. Kommissionen mener desuden, at der ber traffes passende
beskyttelsesforanstaltninger for at forhindre sundhedsskadelige virkninger hos brugerne af tilsatningsstoffet.

() EUTL 268 af 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2023/2734 af 7. december 2023 om godkendelse af et praparat af Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF som tilsetningsstof til foder til heste, drevtyggere, der anvendes til mejeriproduktion, og svin (indehaver af
godkendelsen er: Mazzoleni S.p.A.) (EUT L, 2023/2734, 8.12.2023, ELI http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj).

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

(*) EFSA Journal 2024;22:¢8728.
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EUT L af 31.1.2025

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Planter, Dyr,
Fodevarer og Foder —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Godkendelse
Det i bilaget opferte praparat, der tilherer tilsetningsstofkategorien »zootekniske tilsaetningsstoffer« og den funktionelle
gruppe »andre zootekniske tilsetningsstoffer, tillades anvendt som fodertilsaetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.
Artikel 2
Ikrafttreeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 30. januar 2025.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/169/oj



[0/691/szoz/idwr Saz/ija/noedomoaeep//:dny 19

BILAG

Mini- Maksi-
Fo derttllsfe;:tt— Navn pd Sammensztning, kemisk D el Maksi- mums- mums- Godkendel
SSSIONCES | indehaveren af Tilsaetningsstof betegnelse, beskrivelse og yreart ever mumsal- indhold indhold Andre bestemmelser oakendeise
identifikati- dkendel I d -kategori d gyldig frem til
onsnummer godkendelsen analysemetode er CFU/kg fuldfoder med
et vandindhold pd 12 %
Kategori af zootekniske tilsatningsstoffer. Funktionel gruppe: andre zootekniske tilsatningsstoffer (forbedring af resultatparametrene)
4d24 Mazzoleni Saccharomyces Tilsetningsstoffets Andre — 4 x10° — 1. I brugsvejledningen for | 20. februar
S.p.A. cerevisiae sammenseetning drovtyggere tilseetningsstoffet og 2035
DBVPG 48 SF Pracparat af Saccharomyces 1kelr<1d forll)laqdin%erpe a?gives
cerevisiae DBVPG 48 SFmed | T orocl 08 Op agringsbetingeiser og
L K trati mindre stabilitet over for
;ré}ll.mmlmums oncentration udbredte varmebehandling.
. . . drevtyggere,
11 x 1Of9 CFU/g tilseetningsstof. der anvendes 2T brugerne af
aste former. til tilseetningsstoffet og
) o mejeriproduk- forblandingerne skal
Aktivstoffets karakteristika tion foderstofvirksomhedsle-

Levedygtige celler af
Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF

Analysemetode (")

— Identifikation:
polymerasekadereak-
tion (PCR-metoden)

- CEN/TS 15790

— Kvantitativ bestemmelse
i fodertilsaetningsstoffet,
forblandinger og
foderblandinger:
dybdeudseds- eller
pladespredningsmeto-
den (EN 15789)

derne iveerksatte
driftsprocedurer og
administrative
foranstaltninger med
henblik pd at imedega
potentielle risici ved
anvendelse. Hvis disse
risici ikke kan fjernes
gennem sidanne
procedurer og
foranstaltninger, ma
tilseetningsstoffet og
forblandingerne kun
anvendes med personlige
vernemidler som
andedratsvaern og
hudbeskyttelse.

() Nermere oplysninger om analysemetoderne findes pa referencelaboratoriets hjemmeside: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en.
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