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PROVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2024/1723
od 20. lipnja 2024.

o odobrenju pripravka od Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 kao dodatka hrani za pasne Zivotinje
za proizvodnju mlijeka vrste goveda, ovaca i koza (nositelj odobrenja: International Animal Health
Products Pty Ltd, &iji je zastupnik GAB Consulting GmbH)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISTJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. rujna 2003. o dodacima hrani za
zivotinje ('), a posebno njezin ¢lanak 9. stavak 2.,

bududi da:

(1)  Uredbom (EZ) br. 1831/2003 propisano je odobravanje dodataka hrani za Zivotinje te osnove i postupci za
izdavanje odobrenja.

(2) U skladu s ¢lankom 7. Uredbe (EZ) br. 1831/2003 podnesen je zahtjev za odobrenje pripravka od Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336 kao dodatka hrani za Zivotinje. Uz zahtjev su priloZeni podaci i dokumenti propisani
¢lankom 7. stavkom 3. Uredbe (EZ) br. 1831/2003.

(3)  Zahtjev se odnosi na odobrenje pripravka od Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 kao dodatka hrani za sve pasne
Zivotinje te njegovo razvrstavanje u kategoriju dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnu skupinu ,ostali
zootehnicki dodaci”.

(4)  Europska agencija za sigurnost hrane (,Agencija”) u svojim je miljenjima od 2. srpnja 2020. (% i 14. studenog
2023. () zakljucila da je pripravak od Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 u predloZenim uvjetima upotrebe uz
granicu sigurne upotrebe od 10 siguran za sva goveda, ovce i koze za proizvodnju mlijeka te za potrosace i okolis.
Zbog nedostatka podataka nije mogla donijeti zaklju¢ak o sigurnosti dodatka za druge vrste/kategorije pasnih
Zivotinja. Agencija smatra da pripravak od Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ne nadrazuje kozu ni o¢i, ali
nadraZuje diSne organe i izaziva preosjetljivost di$nih organa te nije mogla donijeti zaklju¢ak o mogucnosti da taj
pripravak izazove preosjetljivost koze. Agencija je zakljucila i da pripravak od Duddingtonia flagrans NCIMB 30336
moze smanjiti broj parazitskih nematoda na pasnjaku u korist pasnih Zivotinja ako se upotrebljava preporucena
doza primjene od 3 x 10* klamidospora/kg tjelesne mase na dan. Agencija smatra da ne postoji potreba za
posebnim zahtjevima za pracenje nakon stavljanja na trziste. Isto tako, potvrdila je izvjes¢e o metodama analize
dodatka hrani za Zivotinje koje je dostavio referentni laboratorij osnovan Uredbom (EZ) br. 1831/2003.

(5) S obzirom na navedeno Komisija smatra da pripravak od Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ispunjava uvjete za
odobrenje iz ¢lanka 5. Uredbe (EZ) br. 1831/2003. U skladu s tim, trebalo bi odobriti upotrebu tog pripravka za
mlije¢ne krave, mlije¢ne krave manje znacajnih vrsta goveda, mlijecne ovce i mlije¢ne koze, dok se za pasne
Zivotinje osim mlije¢nih krava, mlije¢nih krava manje znacajnih vrsta goveda, mlije¢nih ovaca i mlije¢nih koza
nastavlja postupak ocjenjivanja. Iz prakti¢nih razloga i radi kontrole primjereno je utvrditi doziranje pripravka po
kilogramu potpune krmne smjese i propisati da se dodatak upotrebljava samo u hrani za pasne mlije¢ne krave,
mlije¢ne krave manje znacajnih vrsta goveda, mlije¢ne ovce i mlije¢ne koze. Osim toga, Komisija smatra da bi
trebalo poduzeti odgovarajuce mjere zastite kako bi se sprijecili $tetni ucinci na zdravlje korisnika tog dodatka.

(") SLL 268,18.10.2003,, str. 29., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/.
(%) EFSA Journal. 2020.;18(7):6208.
() EFSA Journal. 2023.;21:¢8465.
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http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/

HR

SL L, 21.6.2024.

(6)  Mjere predvidene u ovoj Uredbi u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:
Clanak 1.

Odobrenje

Pripravak naveden u Prilogu, koji pripada kategoriji dodataka ,zootehnicki dodaci” i funkcionalnoj skupini ,ostali
zootehnicki dodaci”, odobrava se kao dodatak hrani za Zivotinje pod uvjetima utvrdenima u Prilogu.

Clanak 2.
Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 20. lipnja 2024.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1723/oj
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- Najmania Najveca
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dodatka Naj(li‘;élr(;?;lla Dodatak Sasmv’;;i?;g;ﬁ: 22?;3?’ OIS, kategorija Najvisa dob - - o Ostale odredbe vazenja
hrani za ) Zivotinje Broj klamidospora po kg odobrenja
Fivotinje potpune krmne smjese s
udjelom vlage od 12 %
Kategorija: zootehnicki dodaci. Funkcionalna skupina: ostali zootehni¢ki dodaci (smanjenje broja infektivnih li¢inki nematoda na pasnjaku)
4d27 International Duddingtonia | Sastav dodatka Mlije¢ne krave - 8,5x10° 8,5 x 10° U uputama za upotrebu | 11.srpnja
Animal Health | flagrans Pripravak od Duddingtonia . dodatka i premiksa na- 2034.
Products Pty NCIMB flagrans NCIMB 30336 koji MllJane krva\{e vode se uvjeti skladis-
Ltd, ¢iji je zas- | 30336 sadrzava najmanje 5 x 10° kla- | manje znacaj- tenja i stabilnost pri
tupnik GAB midospora/g dodatka. nih vrsta toplinskoj obradi.
Consulting Kruti oblik. goveda )
GmbH Mlijecne ovee 1.3 x10° 13 %107 Dodatak se upotrebljava

Karakterizacija aktivne tvari
Zive klamidospore Duddingto-
nia flagrans NCIMB 30336

Analiticka metoda (")

Za identifikaciju Duddingtonia
flagransNCIMB 3033 6: metode
na temelju DNK-a.

Za odredivanje brojnosti Zivih
klamidospora Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336 u
dodatku hrani za Zivotinje,
premiksima i krmnim smje-
sama: metoda u kojoj se upot-
rebljava manitol agar s ekst-
raktom kvasca (YMA) sa
streptomicinom i kloramfeni-
kolom i najvjerojatniji broj
(MPN) za odredivanje broj-
nosti.

Mlije¢ne koze

samo u hrani za pasne
Zivotinje.

Subjekti u poslovanju s
hranom za Zivotinje
utvrduju operativne
postupke i organizacijs-
ke mjere za korisnike
dodatka i premiksa radi
uklanjanja mogucih ri-
zika koji proizlaze iz
njihove upotrebe. Ako se
tim postupcima i mjera-
ma rizici ne mogu uklo-
niti, pri upotrebi dodat-
kaipremiksa treba nositi
osobnu zatitnu opremu
za di$ne organe i kozu.

(") Podaci o analitickim metodama dostupni su na sljedeCoj adresi referentnog laboratorija: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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