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s

egy, a Saccharomyces cerevisine DBVPG 48 SF-bdl elGillitott készitmény nem tejel§ kérddzok
takarmdny-adalékanyagaként térténd engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Mazzoleni S.p.A.)

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be egy, a Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48
SF-bdl elééllitott készitmény takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezése irant. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

A kérelem egy, a Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF-bdl el@illitott készitmény lovak, kérédz8k és valamennyi
sertés takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és lovak esetében az ,,emészthetGséget fokoz6 anyagok”
funkciondlis csoportba, kér6dzSk és sertések esetében pedig az ,egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsat kéri.

Az (EU) 2023/2734 bizottsagi végrehajtdsi rendelet () 10 évre engedélyezte a Saccharomyces cerevisise DBVPG 48
SF-bdl eléillitott készitmény lovak, tejeld kér6dzak és sertések takarmdany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatsag (a tovabbiakban: Hatésdg) 2023. marcius 23-i (°) és 2024. mércius 13-i ()
véleményeiben megallapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisise DBVPG 48 SF-bél eléillitott készitmény a javasolt
felhasznalasi feltételek mellett biztonsagos a célfajokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A Hatdsag arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF-bél eldillitott készitmény nem szem- és
bérirritalé hatdsd, azonban 1égzészervi szenzibilizdlonak tekintendd, mikozben nem tudott kovetkeztetést levonni a
készitmény bérszenzibilizdlé potencidljardl. A Hat6sdg emellett arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Saccharomyces
cerevisiee DBVPG 48 SF-bdl elGdllitott készitmény a javasolt felhaszndldsi feltétel mellett valamennyi kér6dzd
esetében hatékony lehet. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges nyomonkovetési
kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencia-
laboratérium dltal benyujtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai
modszerekrél szo16 jelentést.

A fentiek alapjan a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF-bél eléallitott készitmény a
nem tejel6 kér6dzék vonatkozdsaban megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek
megfelelGen a készitmény haszndlatat engedélyezni kell a nem tejel6 kérédz6k esetében. Ezenfeliil a Bizottsdg gy
véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndlinak egészségére gyakorolt kdros
hatdsok megelGzése érdekében.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

A Bizottsdg (EU) 20232734 végrehajtdsi rendelete (2023. december 7.) egy, a Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF-bdl eldillitott
készitmény lovak, tejel6 kérédzdk és sertések takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Mazzoleni S.p.A.) (HL L, 2023/2734, 2023.12.8., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2734/0j).

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

EFSA Journal, 2024;22:¢8728.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/169/oj
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(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,egyéb,

allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként
torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2025. janudr 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2/3 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/169/oj
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MELLEKLET

A
takarmdny-
adalékanyag

azonosit6
szdma

Az engedély
jogosultjdnak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maxima-

Legna-
gyobb

tartalom

Legkisebb

tartalom

lis
korhatdr

CFU/kg 12 %-0s
nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategéria: dllattenyésztésben

alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csop

ort: egyéb, llattenyésztésb

en alkalmazott adalékanyagok (a teljesitményparaméterek javitdsa)

4d24

Mazzoleni
S.p.A.

Saccharomyces
cerevisiae
DBVPG 48 SF

Az adalékanyag Gsszetétele

Saccharomyces cerevisiae
DBVPG 48 SF-bdl elsillitott
készitmény, melynek
koncentracidja legaldbb:

1 x 10° CFU/g adalékanyag.
Szildrd formakban.

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF sejtek.

Analitikai médszer ()

— Azonositds: polimerdz
lancreakci6 (PCR)
modszer — CEN/TS
15790

— Szamlélds a takarmény-
adalékanyagban, az
el6keverékekben és a
takarmanykeverékek-
ben: lemezontéses vagy
lemezkenéses modszer
(EN 15789)

Kérsdzsk, a
tejel§ tehenek
és a kevésbé
jelentds tejeld
kérédzsk
kivételével

4x10° -

1.

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsdban fel kell
tiintetni a taroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndléira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és brvéds
eszkozokkel kell

haszndlni.

2035.
februar 20.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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