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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2024/1723,
annettu 20 piivind kesikuuta 2024,

Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmisteen hyviksymisesti maidontuotantoon tarkoitettujen
laiduntavien nautaeldinten, lampaiden ja vuohien rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija:
International Animal Health Products Pty Ltd, jota edustaa GAB Consulting GmbH)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sidddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontimiselle.

(2)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koskee Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 -valmisteen hyvaksymistd rehun lisdaineena. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3)  Hakemus koskee Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmisteen hyviksymistd kaikkien laiduntavien eldinten
rehun lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat
lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhméin "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4)  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempand ’elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 2
pdivind heindkuuta 2020 ja 14 pidivind marraskuuta 2023 antamissaan lausunnoissa (%) (), ettd Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336 -valmiste on ehdotettujen kayttoedellytysten mukaisesti kdytettynd turvallinen kaikelle
lypsykarjalle, lampaille ja vuohille sekd kuluttajille ja ymparistolle turvamarginaalilla 10. Tietojen puuttumisen
vuoksi se ei voinut tehdi paitelmid lisdaineen turvallisuudesta muille laiduntaville eldinlajeille/-ryhmille. Elintarvike-
turvallisuusviranomainen katsoi, ettd Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmiste ei drsytd ihoa eikd silmid, mutta
se on hengitysteitd drsyttivi ja hengitysteitd herkistdva, ja ettd pdatelmia ei voitu tehda siitd, voiko valmiste aiheuttaa
ihon herkistymistd. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd suositellun kdyttomdirin (3 x 10*
klamydosporia painokiloa kohden vuorokaudessa) mukaisesti kdytettynd Duddingtonia flagrans NCIMB 30336
-valmiste voi vihentdd sukkulamatoloisten mairaa laitumella, mikd on hyddyksi laiduntaville eldimille. Erityisvaa-
timuksia markkinoille saattamisen jilkeisestd seurannasta ei sen mukaan tarvita. Lisaksi elintarviketurvallisuusvira-
nomainen vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman raportin
analyysimenetelmistd, joilla lisdaine maaritetddn rehusta.

(5)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmiste tdyttdd asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviaksynnin edellytykset. Kyseisen valmisteen kaytto olisi siten hyviksyttava
lypsylehmien, toissijaisiin nautaeldinlajeihin kuuluvien lypsylehmien sekd lypsyuuhien ja lypsykuttujen osalta.
Arviointiprosessi jatkuu muiden laiduntavien eldinten kuin lypsylehmien, toissijaisiin nautaeldinlajeihin kuuluvien
lypsylehmien sekd lypsyuuhien ja lypsykuttujen osalta. Kdytdnnon syisté ja valvontaa varten on aiheellista ilmoittaa
valmisteen annostus tdysrehukiloa kohden sekd sddtad, ettd lisdainetta saa kdyttdd vain laiduntavien lypsylehmien,
toissijaisiin nautaeldinlajeihin kuuluvien lypsylehmien, lypsyuuhien ja -kuttujen rehussa. Lisiksi komissio katsoo,
ettd lisdaineen kayttdjien terveydelle aiheutuvien haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia
suojatoimenpiteita.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/.
(%) EFSA Journal. 2020;18(7):6208.
(*) EFSA Journal. 2023;21:¢8465.
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(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Hyviksynti
Hyviksytain lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettdvina lisdaineena kyseisessd
liitteessd vahvistetuin edellytyksin.
2 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tdmd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 20 pdivana kesidkuuta 2024.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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Rehun
lisdaineen Hyviksynnin
tunniste- haltijan nimi
numero

Lisdaine

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihimmais-
pitoisuus

Enimmidispi-
toisuus

Klamydosporien mairi | kg
tdysrehua, jonka
kosteuspitoisuus on 12 %

Muut méadriykset

Hyviksynnin
voimassaolon
pdattyminen

Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisiaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (laitumella olevien tartuntaa levittivien sukkulamatojen toukkien miirin

vihentiminen)
4d27 International Duddingtonia | Lisdaineen koostumus Lypsylehmit - 8,5x10° 8,5 x 10° Lisdaineen ja esiseosten | 11.heini-
Animal Health | flagrans Duddingtonia flagrans NCIMB kéyttoohjeissa on mai- kuuta 2034
Products Pty NCIMB 30336 -valmiste, joka sisiltdd Toissijaisiin nittava varastointia kos-
Ltd,jotaedustaa | 30336 vdhintddn 5 x 10° klamydos- nautaeldinla- kevat edellytykset seka
GAB Consul- poria [ g lisdainetta. jeihin kuulu- stabiilisuus lampokasit-
ting GmbH Kiinted muoto. vat lypsy- telyss.
lehmat
Tehoa.ineen kuvaus Lypsyuuhet 1,3 x 106 1,3 %107 Lis.éiain.etta saa kéi}./.ttéiéi
Duddingtonia flagrans NCIMB vain laiduntavien eldin-
30336:n elinkelpoiset klamy- Lypsykutut ten rehussa.

dosporit

Analyysimenetelmd (')
Duddingtonia flagrans NCIMB
3033 6:nmadrittaminen: DNA-
pohjaiset menetelmat.

Duddingtonia flagrans NCIMB
30336:n elinkelpoisten kla-
mydosporien maarittiminen
rehun lisdaineesta, esiseoksista
ja rehuseoksista: menetelma,
jossa madrittdmiseen kdytetddn
hiiva-mannitoli-agaria yhdessa
streptomysiinin ja kloramfeni-
kolin kanssa seki todennakoi-
sintd lukumairad (MPN).

Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen
ja esiseosten kdyttdjid
varten toimintamenette-
lyt ja jarjestelyt lisdai-
neen kdytostd aiheutu-
vien mahdollisten
riskien varalta. Jos riske-
ja ei voida ndiden me-
nettelyjen ja jirjestelyjen
avulla poistaa, lisdainetta
ja esiseoksia kisitel-
tdessd on kaytettdva
hengitys- ja ihosuojai-
mia.

(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_fi.
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