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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2026/534
ze dne 11. bfezna 2026

o povoleni pfipravku Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jako dopliikové litky pro pasouci se skot,
ovce a kozy jiné neZ uréené k produkci mléka a pro pasouci se velbloudovité, jelenovité, kofiovité,
prasata a kréliky (drZitel povoleni: spole¢nost International Animal Health Products Pty Ltd,
zastoupend v Unii spole¢nosti SynTech Regulatory Europe GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaif 2003 o doplikovych latkich
pouzivanych ve vyZivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych ldtek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy, na
jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podédna Zadost o povoleni pfipravku Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336. Tato Zadost byla podédna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003.

(3)  Z&dost se tyka povolen{ pifpravku Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jako dopliikové ldtky pro viechna pasouci se
zvifata, pfiemz bylo pozddino o zafazeni uvedené doplikové latky do kategorie ,zootechnologické doplitkové
latky“ a funk¢ni skupiny ,jiné zootechnické doplitkové latky*.

(4)  Provddécim nafizenim Komise (EU) 20241723 (%) byl piipravek Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 povolen jako
dopliikova latka pro pasouci se skot, ovce a kozy urcené k produkci mléka, nebot vzhledem k nedostatku tdaji
Evropsky tifad pro bezpecnost potravin (dale jen ,ufad“) nemohl ve svych stanoviscich ze dne 2. ¢ervence 2020 (%)
a 14. listopadu 2023 (*) dospét k zavéru o bezpecnosti této doplikové latky pro ostatni pasouci se druhy a kategorie
zvifat.

(5) 'V uvedené zddosti tedy zbyvd vyfesit pouze pouZivini uvedeného piipravku jako doplikové litky pro viechna
pasouci se zvifata jind nez pasouci se skot, ovce a kozy ur¢ené k produkci mléka.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2024/1723 ze dne 20. ¢ervna 2024 o povoleni piipravku Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jako
dopliikové latky pro pasouci se skot, ovce a kozy urcené k produkci mléka (drzitel povoleni: spole¢nost International Animal Health
Products Pty Ltd, zastoupend GAB Consulting GmbH) (Ut. vést. L, 2024/1723, 21.6.2024, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/
2024/1723/0j).

() EFSA Journal. 2020;18(7):6208, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2020.6208.

(*) EFSA Journal. 2023;21:¢8465, https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8465.
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(6) Utad dospél ve svych stanoviscich ze dne 2. Cervence 2020 a 20. bfezna 2025 () k zévéru, Ze za navrzenych
podminek pouziti je pfipravek Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 bezpe¢ny pro veskery pasouci se skot, ovce,
kozy, kraliky, kong, jelenovité, velbloudovité a prasata, jakoZ i pro spotiebitele a Zivotni prostiedi. Urad mél za to, Ze
piipravek Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 neni drazdivy pro kizi a o, ale je drazdivy pro dychaci cesty a je
senzibilizitorem dychacich cest, pficemz nelze vyvodit zavér ohledné jeho potencidlu senzibilizace kiize. Utad dle
dospél k zavéru, Ze ptipravek Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 muZe snizit pocet parazitickych hlistic na
pastvindch ve prospéch pasoucich se zvifat pii doporucené aplikacni ddvce 3 x 10* chlamydosporfkg télesné
hmotnosti denné. Ufad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také
oveéfil zpravu o metodach analyzy doplikové latky ptidané do krmiv pfedloZenou referenéni laboratofi, ziizenou
natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(7) Dne 18. Cervna 2025 Zzadatel stdhl Zddost o povoleni p¥ipravku pro viechna pasouci se zvifata jind nez skot, ovce,
kozy, velbloudoviti, jelenoviti, konoviti, prasata a kralici.

(8)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze p¥ipravek Duddingtonia flagrans NCIMB 30336
splituje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. PouZivani uvedeného piipravku
by proto mélo byt povoleno pro pasouci se skot, ovce a kozy jiné nez uréené k produkci mléka a pro pasouci se
velbloudovité, jelenovité, koné, prasata a kraliky. Vzhledem k zdvéru dfadu o bezpecnosti piipravku Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336 pro pasouci se koné a s ohledem na to, Ze mezi fyziologicky podobnymi druhy lze pouzit
mezidruhovou extrapolaci Gdajii (%), se Komise domnivd, Ze povoleni uvedeného piipravku by mélo byt rozsifeno na
pasouci se konovité. Kromé toho je z praktickych a kontrolnich diivodd vhodné vyjadrit davkovani piipravku na
kilogram kompletntho krmiva a stanovit, Ze doplitkové litka se md pouzivat pouze v krmivech pro pasouci se
zvifata. Komise se navic domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym
u¢inktim na zdravi uzivatelt doplikové latky.

(9)  Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravek uvedeny v pifloze, ndlezejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako dopliikova latka ve vyZzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

() EFSA Journal. 2025;23:¢9366, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9366.
() Jak je stanoveno v Pokynech pro posuzovani bezpecnosti doplitkovych latek pro cilové druhy. EFSA Journal 2017;15(10):5021, https://
doi.org/10.2903j.efsa.2017.5021.
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Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 11. bfezna 2026.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Minimélni | Maximdlni
Identifika¢ni obsah obsah
&slo Jméno drzitele Nézev Slozent, chemicky vzorec, popis, Druh nebo Maximadln{ ind ustanoven Konec platnosti
doplnkové povoleni doplnkové latky analytickd metoda kategorie zvitat StaF{ Pocet chlamydospor/kg J povoleni
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové ldtky (sniZeni poctu infek&nich larev hlistic na pastvindch)
4d27 International | Duddingtonia | SloZeni dopliikové ldtky Kravy — 8,5x10° | 85x10° |1. V ndvodu pro pouziti 1. dubna
Animal Health | flagrans Pitpravek Duddingtonia k I‘epI‘O/dl.lkCl doplpk9ve latky a premixi 2036
Products Pty | NCIMB 30336 f NCIMB a byci musi byt uvedeny podminky
Ltd, agrans NP Krévy skladovdn{ a stabilita pfi
p 30336 s obsahem nejméné 5 . e
zastoupend ; k reprodukci tepelném oSetfeni.
LS x 10° chladmydospor/g .
spole¢nosti Y a byci Ry .
SvnTech doplikové latky. menginovich 2. Dopliikovd latka se smi
Y Pevnd forma. oy pouzivat pouze v krmivech
Regulatory druht skotu souci se zvifat
Europe GmbH Charakteristika iicinné ldtky Vekem sk 3710 26 x 100 pro pasouci se zvifata.
o ) ykrm skotu o ' ’ 3. Dopliikovi ldtka se musi
Zivotaschopné Ovce jiné nez pouzivat v minimdlni ddvce
chlamydospory Duddingtonia e ne 3 x 10* chlamvd k
flagrans NCIMB 30336 ovee urcene )* chlamydospor/kg
s k produkci télesné hmotnosti na den.
iy . .
Analytické metody (') miéka 4. Pro uZivatele doplitkové
Pro identifikaci Duddingtonia Kozy jiné nez latky a premixt musi
flagrans NCIMB 30336: kozy ur¢ené provozovatelé
metody zaloZené na DNA. k produkci krmivafskych podnika
Pro stanoveni poctu mléka stanovit provozni postupy
zivotaschopnych i a organizacni opatien, jez
chlamydospor Duddingtonia Velbloudoviti budou Fesit piipadna rizika
flagrans NCIMB 30336 Jelenoviti vyplyvajici z jejich pouziti.
v dopliikové latce, premixech L Pokud uvedend rizika nelze
a krmnych smésich: metoda Konoviti témito postupy a opatfenimi
pouzivajici kvasinkovy Telata skotu _ 14x10° | 3.0x10° vyloucit, musi se doplitkovd
mannitolovy agar se latka a premixy pouzivat
streptomycinem Selata — 6,0x10° | 1,2x10° s osobnimi ochrannymi
a chloramfenikolem a nejvyse , prostiedky k ochrané
pravdépodobny pocet (MPN) Vykrm prasat — 72x10° | 1,4 x10° dychacich cest a kiiZe.
pro stanoveni poctu. Prasnice — 88x10° | 1,7 x 10°
Kralici - 53x10° | 1,1 x10¢

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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