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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/1723
z dnia 20 czerwca 2024 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jako dodatku

paszowego dla wypasanych w celu produkcji mleka zwierzat z gatunkéw bydla, owiec i kéz

(posiadacz zezwolenia: International Animal Health Products Pty Ltd, reprezentowany przez GAB
Consulting GmbH)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu Dud-
dingtonia flagrans NCIMB 30336 jako dodatku paszowego. Do wniosku dolaczono dane szczegélowe oraz doku-
menty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jako dodatku paszowego
dla wszystkich wypasanych zwierzat i zaklasyfikowania go do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjo-
nalnej ,inne dodatki zootechniczne”.

(4 W opiniach z dnia 2 lipca 2020 r. () i 14 listopada 2023 r. () Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad") stwierdzil, Ze w proponowanych warunkach stosowania preparat Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jest
bezpieczny dla wszystkich gatunkéw bydta mlecznego oraz dla owiec i kéz mlecznych, konsument6éw i Srodowiska
z marginesem bezpieczenstwa wynoszacym 10. Ze wzgledu na brak danych Urzad nie mégt stwierdzi¢, czy dodatek
jest bezpieczny dla innych gatunkéw/kategorii wypasanych zwierzat. Urzad uznal, Ze preparat Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 nie dziala draznigco na skére ani oczy, ale dziata draznigco i uczulajgco na drogi oddechowe, nato-
miast nie mozna wyciggna¢ wnioskéw na temat jego potencjalnego dzialania uczulajacego na skére. Urzad stwier-
dzit ponadto, ze preparat Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 moze zmniejszy¢ liczbe nicieni pasozytniczych na
pastwiskach z korzyscia dla wypasanych zwierzat, gdy stosuje si¢ zalecana dawke wynoszaca 3 x 10* chlamydos-
por/kg masy ciala i na dziefl. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegélowych wymogdéw dotycza-
cych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metod
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem
(WE) nr 1831/2003.

(5) W zwiazku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 spelnia warunki udziele-
nia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na stosowanie
tego preparatu u kréw mlecznych, kréw mlecznych podrzednych gatunkéw bydla, owiec mlecznych i k6z mlecz-
nych, natomiast proces oceny jest kontynuowany w odniesieniu do wypasanych zwierzat innych niz krowy mleczne,
krowy mleczne podrzednych gatunkéw bydta, owce mleczne i kozy mleczne. Ze wzgledéw praktycznych i kontrol-
nych nalezy okresli¢ dawkowanie preparatu na kilogram mieszanki paszowej pelnoporcjowej oraz przewidzie¢ sto-
sowanie dodatku wylacznie w paszy dla wypasanych kréw mlecznych, kréw mlecznych podrzednych gatunkéw
bydla, owiec mlecznych i kéz mlecznych. Komisja uwaza ponadto, ze nalezy zastosowal odpowiednie $rodki
ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

() Dz.U.L268218.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/.
() Dziennik EFSA 2020; 18(7):6208
() Dziennik EFSA 2023; 21:¢8465.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1723/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/

PL

Dz.U. L z 21.6.2024

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparat okre§lony w zalgczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne dodatki
zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami wyszczegdlnio-
nymi w zalgczniku.
Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 czerwca 2024 .

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1723/oj



lo/¢z/1/vzog/idunr Saxfip/noedoma-erep//:dny 119

ZAELACZNIK

Numer Minimalna | Maksymalna
identyfika— Nazwa . . . Gatunek lub zawartose zawartosc Data
my posiadacza Dodatek Skiad, wzor chemlczny, OPIS, kategoria Maksy—. Liczba chlamydospor/kg Pozostale przepisy waznosci
dodatku rerwolenia metoda analityczna Zwierzecia malny wiek mieszanki paszowej ’ serwolenia
paszo- pelnoporcjowej o wilgotnosci
wego 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (ograniczenie liczby zakazajacych larw nicieni na pastwisku)
4d27 International Duddingtonia | Sktad dodatku Krowy - 8,5 x10° 8,5x10° | 1. W informacjach na te- 11 lipca
Animal Health | flagrans Preparat Duddingtonia flagrans mleczne mat stosowania dodat- 2034 r.
Products Pty NCIMB NCIMB 30336 zawierajacy co ku i premikséw nalezy
Ltd, reprezen- | 30336 najmniej 5 x 10° chlamydos- Krowy podaé warunki prze-
towany przez por/g dodatku. mleczne pod- chowywania i stabilno$¢
GAB Consul- Postac stala. rzgdny’ch przy obrébce cieplnej.
ting GmbH gatunkéw
Charakterystyka substancji czyn- bydla 2. Dodatek stosuje si¢ wy-
nej Owce 13%10° [ 1,3x10 facznie w paszy dla wy-
Zywotne chlamydospory Dud- mleczne pasanych zwierzat.
dingtonia flagrans NCIMB
3. Podmioty dzialajace na

30336

Metoda analityczna (')

Do celéw identyfikacji Dud-
dingtonia flagrans NCIMB
30336: metody bazujace na
DNA.

Do celéw oznaczania liczby
zywotnych chlamydospor
Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 w dodatku paszowym,
premiksach i mieszankach
paszowych: metoda z uzyciem
drozdzowego agaru mannito-
lowego (YMA) ze streptomy-
cyna i chloramfenikolem oraz
najbardziej prawdopodobne;j
liczby (NPL) w celu oznaczenia
liczby.

Kozy mleczne

rynku pasz ustanawiajg
procedury postepowa-
nia i $rodki organizacyj-
ne dla uzytkownikéw
dodatku i premikséw,
tak aby ograniczy¢
ewentualne zagrozenia
wynikajace z ich stoso-
wania. Jezeli takich za-
grozen nie mozna wy-
eliminowac za pomoca
tych procedur i §rodkéw,
dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy uzy-
ciu $rodkéw ochrony
indywidualnej dla drég
oddechowych i skory.

(") Szczegdtowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalez¢ pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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