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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/1723
z 20. jana 2024

o povoleni pripravku s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ako kimnej doplnkovej litky
pre pasiice sa hovidzie zvieratd, ovce a kozy na produkciu mlieka (drZitel povolenia: International
Animal Health Products Pty Ltd, zastiipend spolo¢nostou GAB Consulting GmbH)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 SF ako kfmnej doplnkovej latky. K Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ako kfmnej doplnkovej latk
ykap prip 8t g ) dop ) latky
pre vSetky pastice sa zvieratd, pricom sa pozaduje, aby sa doplnkovd litka zaradila do kategérie ,zootechnické
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanoviskdch z 2. jila 2020 () a zo 14. novembra 2023
() skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 je za navrhovanych podmienok
pouzivania bezpecny pre vSetok hovidzi dobytok, ovce a kozy na produkciu mlieka, spotrebitelov a Zivotné
prostredie, a to s hranicou bezpe¢nosti 10. Vzhladom na nedostatok ddajov nemohol dospiet k zdveru
o bezpecnosti doplnkovej litky pre dalsie druhy/kategérie pasticich sa zvierat. Urad ustdil, Ze pripravok s obsahom
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 nie je drazdivy pre pokozku a odi, ale je drdZdivy pre dychacie cesty
a respiraény senzibilizétor, pricom nemozno vyvodit Ziadny zéver o jeho potencidli senzibilizicie koze. Urad dalej
dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 moZe znizif pocet parazitickych
hadatiek na pastvindch v prospech pastcich sa zvierat, ak sa pouziva pri odporticanej aplika¢nej davke 3 x 10*
chlamydospoérov/kg telesnej hmotnosti a denne. Urad nepovazoval za potrebné stanovit osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metédach analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive
predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutonosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 splia podmienky na jeho povolenie stanovené v clanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre dojnice, dojnice menej vyznamnych druhov hovidzieho
dobytka, ovce na produkciu mlieka a kozy na produkciu mlieka, zatial ¢o proces posudzovania pokracuje v pripade
pastcich sa zvierat inych ako dojnic, dojnic menej vyznamnych druhov hovidzieho dobytka, oviec na produkciu
mlieka a koz na produkciu mlieka. Z praktickych a kontrolnych dévodov je vhodné vyjadrit davkovanie pripravku
na kilogram kompletného krmiva a stanovit, aby sa doplnkovd ldtka pouzivala len v krmive pre pastice sa dojnice,
dojnice menej vyznamnych druhov hovidzieho dobytka, ovce urcené na produkciu mlieka a kozy urcené na
produkciu mlieka. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabrénit nepriaznivym tc¢inkom uvedenej doplnkovej litky na zdravie jej pouzivatelov.

() U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2003/1831/.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal). (2020);18(7):6208.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal). (2023);21:¢8465.
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(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“, sa povoluje ako kfmna doplnkovd litka vo vyZive zvierat za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 20. jiina 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifi- Minimdlny Maximaélny
kacné . obsah obsah .
. Nézov/meno . . i . Druh alebo . Koniec
?lslo . drzitel'a Dop’lnkova Zlozenie, Che'mlc/ky VZOTec, Opis, kategdria Maximélny et chlamydospor/k Iné ustanovenia latnosti
kfmnej leni latka analytickd met6da : vek pocet chlamy osporfkg p leni
doplnko- povolenia zvierat kompletného krmiva povolenia
vej litky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové latky. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zniZenie poctu infekénych lariev had'atiek na pastvinich)
4d27 spolo¢nost Duddingtonia | ZloZenie doplnkovej ldtky dojnice - 8,5 x10° 85x10° | 1. V ndvode na pouzitie 11.jdla
International flagrans Pripravok s obsahom Dud- o . doplnkovej latky a pre- 2034
Animal Health | NCIMB dingtonia flagrans NCIMB d()}nlce menej mixov sa musia uvadzat
Products Pty 30336 303365 obsahom minimélne 5 | Vyznamnych podmienky skladovania
Ltd, zastipend x 10° chlamydospér|g dopln- | druhov hova- a stabilita pri tepelnom
spolo¢nostou kovej latky. dzicho oSetreni.
GAB Consul- Tuhé forma. dobytka -
ting GmbH o Ovce uréené 1,3 x 10° 1,3x10" | 2 lv)oplnlf())vaylatka sa mo-
(Vf}.mmkterlzacm,ucmne] ltky na produkciu Ze pouzivat len v krm,lve
Zivotaschopné chlamy- mlicka pre pastice sa zvieratd.
dospéry Duddingtonia flagrans
3. Pre pouzivatelov dopln-

NCIMB 30336

Analytickd metdda (')

Na identifikdciu Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336:
Met6dy zalozené na DNA.

Na stanovenie poctu Zivota-
schopnych chlamydospor
Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 v kfmnej doplnkove;j
latke, premixoch a kfmne;j
zmesi: metdda vyuZivajiica
kvasinkovy manitolovy agar so
streptomycinom a chléramfe-
nikolom a najvyssi pravdepo-
dobny pocet (MPN) na stano-
venie poctu.

Kozy urcené
na produkciu
mlieka

kovej latky a premixov
stanovia prevadzkovate-
lia krmivarskych podni-
kov prevadzkové postu-
py a organizacné
opatrenia s ciefom riesit
potencidlne rizikd vy-
plyvajice z ich pouziva-
nia. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami
odstrénit, doplnkova
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostried-
kami — ochrannou dy-
chacou maskou a pro-
striedkami na ochranu
koze.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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