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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2024/ 1723 AL COMISIEI
din 20 iunie 2024

privind autorizarea unui preparat de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ca aditiv in hrana

animalelor erbivore pentru productia de lapte apartinind speciilor de bovine, ovine si caprine

(titularul autorizatiei: International Animal Health Products Pty Ltd, reprezentat de GAB Consulting
GmbH)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (!), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum §i motivele si
procedurile de acordare a unei astfel de autorizari.

In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost transmisi o cerere de autorizare a unui
preparat de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ca aditiv pentru hrana animalelor. Cererea a fost insotitd de
informatiile si de documentele necesare in conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1831/2003.

Cererea se referd la autorizarea unui preparat de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ca aditiv in hrana tuturor
animalelor erbivore, solicitind ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”, in grupa
functionald ,.alti aditivi zootehnici”.

In avizele sale din 2 iulie 2020 (3) si din 14 noiembrie 2023 (*), Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(»autoritatea”) a concluzionat cd preparatul de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 este sigur pentru toate bovinele
de lapte, ovinele si caprinele, pentru consumatori si pentru mediu in conditiile de utilizare propuse, cu o marja de
sigurantd de 10. Din cauza lipsei datelor relevante, autoritatea nu a putut formula o concluzie cu privire la siguranta
aditivului pentru alte specii/categorii de animale erbivore. Autoritatea a considerat cd preparatul de Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336 nu este iritant pentru piele si pentru ochi, dar este iritant si sensibilizant pentru ciile
respiratorii, desi nu s-a putut formula nicio concluzie cu privire la potentialul siu de sensibilizare cutanatd.
Autoritatea a concluzionat, in plus, cd preparatul de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 poate reduce numdrul de
nematode parazite de pe pasuni spre beneficiul animalelor erbivore atunci cind este utilizat la rata de aplicare
recomandatd de 3 x 10* clamidosporifkg greutate corporald si per zi. Autoritatea a considerat cd nu este necesar si
fie previzute cerinte specifice de supraveghere ulterioard introducerii pe piatd. In plus, autoritatea a verificat
raportul referitor la metodele de analizi a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

Avénd in vedere cele de mai sus, Comisia considerd ci preparatul Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 indeplineste
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecint3, este necesar ca
utilizarea preparatului respectiv si fie autorizatd pentru vacile de lapte, vacile de lapte din speciile minore de bovine,
ovinele de lapte si caprele de lapte, in timp ce procesul de evaluare continud pentru animalele erbivore, altele decat
vacile de lapte, vacile de lapte din speciile minore de bovine, ovinele de lapte si caprinele de lapte. Din motive
practice si de control, este adecvat sd se exprime doza preparatului per kilogram de hrand completd pentru animale
si sd se prevadd ca aditivul si fie utilizat numai in hrana vacilor de lapte, a vacilor de lapte din specii minore de
bovine, a ovinelor de lapte si a caprinelor de lapte. In plus, Comisia considerd ci este necesar si fie luate masuri de
protectie adecvate pentru a preveni efectele adverse asupra sinatatii utilizatorilor aditivului.

(") JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/.
(%) EFSA Journal. 2020;18(7):6208.
(*) EFSA Journal. 2023;21:e8465.
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(6)  Mdasurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi zootehnici”, se
autorizeazd ca aditiv destinat hranei animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

Articolul 2
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 iunie 2024.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numarul Continutul Continutul
de minim maxim
lfglet leflll- Numele Compozitia, formula chimica Specia sau Virsta Numirul de clamid ilk Sfarsitul
aditivalui titularului Aditiv descrierea. metoda analitics categoria de maximd é‘m}?ru ec anln vospon/ g Alte dispozitii perioadei de
autorizatiei ’ animale ¢ hrana completa pentru autorizare
pentru animale cu un continut de
hrana umiditate de 12 %
animalelor
Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionald: alti aditivi zootehnici (reducerea numirului de larve infectioase de nematode pe pasuni)
4d27 International Duddingtonia | Compozifia aditivului Vaci de lapte - 8,5x10° 8,5 x 10° A se mentiona conditiile 11 iulie
Animal Health | flagrans Preparat de Duddingtonia fla- . de depozitare i stabili- 2034
Products Pty NCIMB gransNCIMB 30336 continand | Vaci de 131_)_te tatea la tratament termic
Ltd, reprezen- | 30336 minimum 5 x 10° clamidos- dl.n Specil in instructiunile de utili-
tatd de GAB pori/g aditiv. bovineminore zare a aditivului si a
Consulting Formd solida. Ovine de lapte 1,3 x 10° 1,3 x 107 preamestecurilor.
GmbH
Caracterizarea substantei active Caprine de Aditivul se utilizeazd nu-
Clamidospori viabili de Dud- lapte mai in hrana animalelor

dingtonia flagrans NCIMB
30336

Metoda analitica ()

Pentru identificarea Dudding-
tonia flagrans NCIMB 30336:
Metode bazate pe ADN.

Pentru numadrarea clamidos-
porilor viabili de Duddingtonia
flagrans NCIMB 30 336 in adi-
tivul destinat hranei animale-
lor, in preamestecuri si in hrana
combinatd pentru animale:
metoda care utilizeazd agar cu
drojdie si manitol (YMA — yeast
mannitol agar) cu streptomicind
si cloramfenicol siun numdar cel
mai probabil (MPN — most pro-
bable number) pentru enume-
rare.

erbivore.

Pentru utilizatorii aditi-
vului si ai preamestecu-
rilor, operatorii din sec-
torul hranei pentru
animale stabilesc proce-
duri operationale §i ma-
suri organizatorice pen-
tru a contracara riscurile
potentiale care rezultd
din utilizarealor. In cazul
in care respectivele ris-
curi nu pot fi eliminate
prin astfel de proceduri
si de masuri, aditivul si
preamestecurile se utili-
zeazd cu echipamente de
protectie individuald
respiratorie si cutanatd.

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului
reports_ro.
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