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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2024(1723
ze dne 20. Cervna 2024

o povoleni pfipravku Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jako doplitkové litky 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)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodim:

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

(2)  Vsouladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zadost o povoleni p¥ipravku Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 jako doplitkové latky. Tato Zddost byla podana spolu s Gidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tyké povoleni piipravku Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jako dopliikové latky pro vsechny pasouci se
druhy zvifat, pfi¢emZ bylo pozdddno o zafazeni uvedené dopliikové liatky do kategorie ,zootechnologické
doplitkové latky” a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplikové latky*.

(4)  Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 2. Cervence 2020 (3
a 14. listopadu 2023 () k zavéru, Ze ptipravek Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 je za navrzenych podminek
pouziti bezpe¢ny s bezpecnostnim rozpétim 10 pro veskery skot, ovce a kozy uréené k produkei mléka, spotfebitele
a zivotni prostedi. Vzhledem k nedostatku tidajii nemohl dospét k zavéru o bezpecnosti doplitkové ltky pro ]me
druhy/kategorie pasoucich se zvitat. Urad mél za to, Ze pifpravek Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 neni
drazdlvy pro kiizi a oci, ale je drdzdivy pro dychac cesty a je senzibilizdtorem dychaach cest, pfi¢emzZ nelze vyvodit
zdvér ohledné ]eho potenc1alu senzibilizace kiize. Utad ddle dospél k zdvéru, Ze piipravek Duddingtonia ﬂagmns
NCIMB 30336 miize snizit pocet parazitickych hlistic na pastvinich ve prospéch pasoucich se zvifat pfi
doporucené aplikaéni ddvce 3 x 10* chlamydospor/kg télesné hmotnosti denné. Urad nepovazuje zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metoddch analyzy dopliikové
latky pfidané do krmiv pfedloZenou referencni laboratof, zf{zenou naf{zenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhledem k vy3e uvedenym skute¢nostem se Komise domniva, Ze piipravek Duddingtonia flagrans NCIMB 30336
spliiuje podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného piipravku
by proto mélo byt povoleno pro dojnice, dojnice mensinovych druhti skotu, ovce urcené k produkci mléka a kozy
uréené k produkci mléka, zatimco postup posuzovani pokracuje u pasoucich se zvifat jinych nez dojnic, dojnic
mensinovych druhti skotu, ovci uréenych k produkci mléka a koz uréenych k produkci mléka. Z praktickych
a kontrolnich divodi je vhodné vyjadfit ddvkovani p¥ipravku na kilogram kompletnitho krmiva a stanovit, Ze
doplitkova latka se md pouzivat pouze v krmivech pro pasouci se dojnice, dojnice mensinovych druha skotu, ovce
urlené k produkci mléka a kozy uréené k produkci mléka. Vedle toho se Komise domnivd, Ze by méla byt ptijata
vhodnd ochrannd opatfeni, aby se zabranilo nepfiznivym G¢inkéim na zdravi uzivatelt uvedené doplikové latky.

() Ut vést. L 268, 18.10.2003, s. 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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(6)  Opatfeni 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, néleZejici do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako dopliikova litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 20. ¢ervna 2024.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1723/oj
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Animal Health
Products Pty
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ting GmbH

Duddingtonia
flagrans
NCIMB
30336

Slozeni dopliikové ldtky
Pripravek Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 s obsahem nej-
méné 5 x 10° chladmydospor/
g doplikové ltky.

Dojnice
Dojnice men-
Sinovych
druhi skotu

Pevna forma.

Charakteristika ticinné ldtky
Zivotaschopné chlamydo-
spory druhu Duddingtonia fla-
grans NCIMB 30336

Analytickd metoda (')

Pro identifikaci Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336:
metody zaloZené na DNA.

Pro stanoveni poctu Zivota-
schopnych chlamydospor
Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 v dopliikové latce, pre-
mixech a krmnych smésich:
metoda pouzivajici kvasinkovy
mannitolovy agar se strepto-
mycinem a chloramfenikolem
a nejvyse pravdépodobny
pocet (MPN) pro stanoveni
poctu.

Ovce uréené
k produkeci
mléka

Kozy urcené
k produkci
mléka

85x10°

8,5x10°

1,3x10°

1,3x 10’

1.

V navodu pro pouzitido-
plitkové latky a premixi
musi byt uvedeny pod-
minky skladovani a sta-
bilita pfi tepelném
oSetieni.

Doplikovi litka se smi
pouzivat pouze v krmi-
vech pro pasouci se
zvifata.

Pro uZivatele doplitkové
latky a premix® musi
provozovatelé krmivéai-
skych podnika stanovit
provozni postupy

a organizacni opatfent,
které budou Fesit pii-
padna rizika vyplyvajici
z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze té-
mito postupy a opatie-
nimi vyloucit, musi se
doplnkova latka a pre-
mixy pouzivat s osob-
nimi ochrannymi pro-
sttedky k ochrané
dychacich cest a kize.

11. Cervence
2034

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