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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20241723
av den 20 juni 2024

om godkinnande av ett preparat av Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 som fodertillsats for
betande notkreatur for mjolkproduktion, fir och getter (innehavare av godkinnandet: International
Animal Health Products Pty Ltd, som foretrids av GAB Consulting GmbH)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  Enansokan om godkinnande av ett preparat av Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 som fodertillsats har limnats in
i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av preparatet av Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 som fodertillsats for alla betande
djur, med en begdran om att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” i den funktionella gruppen "andra
zootekniska tillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sina yttranden av den 2 juli
2020 (3 och den 14 november 2023 () att preparatet av Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 under foreslagna
anvindningsvillkor 4r sakert for alla mjolkproducerande nétkreatur, far och getter, konsumenter och miljon med en
sikerhetsmarginal pa 10. P4 grund av bristen péd uppgifter kunde livsmedelsmyndigheten inte dra ndgra slutsatser
om tillsatsens sdkerhet for andra arter/kategorier av betande djur. Livsmedelsmyndigheten ansg att preparatet av
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 inte ar irriterande for hud och 6gon, men att det ar irriterande for luftvigarna
och luftvigssensibiliserande, medan ingen slutsats kunde dras om dess hudsensibiliserande potential. Livsmedels-
myndigheten drog vidare slutsatsen att preparatet av Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 kan minska antalet
parasitira nematoder pd betesmark vilket gynnar betande djur ndr preparatet anvinds vid den rekommenderade
dosen pd 3 x 10* klamydosporer/kg kroppsvikt och dag. Den ansdg inte att det behovs ndgra sirskilda krav pa
overvakning efter utsldppandet p& marknaden. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrattats genom forordning
(EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att preparatet av Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet bor darfor godkdnnas for
mjolkkor, mjolkkor av mindre vanligt forekommande notkreatur, mjolkfar och mjolkgetter, medan bedomnings-
processen fortsitter for andra betande djur 4n mjolkkor, mjolkkor av mindre vanligt forekommande noétkreatur,
mjolkfar och mjolkgetter. Av praktiska skil och kontrollskal bor preparatets dosering anges per kilogram helfoder
och det bor foreskrivas att tillsatsen endast far anvindas i foder for betande mjolkkor, mjolkkor av mindre vanligt
forekommande notkreatur, mjolkfar och mjolkgetter. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsatgirder
bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/.
(%) EFSA Journal, vol. 18(2020):7, artikelnr 6208.
() EFSA Journal, vol. 21(2023), artikelnr e8465.
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(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 20 juni 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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BILAGA

Fodertill-
satsens
identifier-
ingsnum-
mer

Namn pa
innehavaren av
godkinnandet

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt | Hogsta halt

Antal klamydosporer/kg
helfoder med en fukthalt pa
12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnan-
det giller till
och med

Kategori: zo

otekniska tillsatser. Funktionell gru,

pp: andra zootekniska tillsatser (minskning av antalet infektiésa n

ematodlarver pd betesmark).

4d27

International
Animal Health
Products Pty
Ltd, som fore-
trids av GAB
Consulting
GmbH

Duddingtonia
flagrans
NCIMB
30336

Tillsatsens sammansdttning
Preparat av Duddingtonia flag-
rans NCIMB 30336 som inne-
haller minst 5 x 10° klamy-
dosporer/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva sub-
stansen

Livsdugliga klamydosporer av
Duddingtonia flagrans NCIMB
30336

Analysmetod (")

Identifiering av Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336: DNA-
baserade metoder

Rikning av livskraftiga klamy-
dosporer av Duddingtonia flag-
rans NCIMB 30336 i fodertill-
satser, forblandningar och
foderblandningar: Metod med
jastmannitolagar (YMA) med
streptomycin och kloramfeni-
kol och ett mest sannolikt antal
(MPN) f6r rakningen

Mjolkkor

Mjolkkor av
mindre vanligt
forekom-
mande
notkreatur

Mjolkfar

Mjolkgetter

8,5 x10° 8,5 x10°

1,3 x 10° 1,3 x 107

Ange foljande i bruksan-
visningen till tillsatsen
och forblandningarna:
lagringsvillkor och sta-
bilitet vid virmebe-
handling.

Tillsatsen far endast an-
vindas i foder for be-
tande djur.

For anvindare av tillsat-
sen och forblandningar-
na ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner
och organisatoriska at-
girder for att hantera
potentiella risker som
kan uppstd vid anvind-
ning. Nar dessa risker
inte kan elimineras ge-
nom sddana rutiner och
atgirder ska tillsatsen
och forblandningarna
anvindas med personlig
skyddsutrustning i form
av andningsskydd och
hudskydd.

11 juli 2034

(")  Nérmare information om analysmetoderna finns pé referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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