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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2026/ 534
z dnia 11 marca 2026 r.

dotyczgce zezwolenia na stosowanie preparatu Duddingtionia flagrans NCIMB 30336 jako dodatku
paszowego dla wypasanych zwierzat z gatunkéw bydla, owiec i koz innych niz zwierzeta do
produkcji mleka oraz dla wypasanych zwierzat z gatunkéw wielbladowatych, jeleniowatych,
koniowatych, $wifi i krélikéw (posiadacz zezwolenia: International Animal Health Products Pty Ltd,
reprezentowany w Unii przez SynTech Regulatory Europe 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 zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreslono sposob uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozono wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336. Do wniosku dolagczono dane szczegbtowe oraz dokumenty wymagane na
podstawie art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

Whiosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jako dodatku paszowego
dla wszystkich gatunkéw wypasanych zwierzat, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”
i w grupie funkcjonalnej ,inne dodatki zootechniczne”.

Rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2024/1723 (%) zezwolono na stosowanie preparatu Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336 jako dodatku paszowego dla wypasanych zwierzat z gatunkéw bydla, owiec i kéz poniewaz
ze wzgledu na brak danych Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) nie mégt stwierdzié¢ w swoich
opiniach z dnia 2 lipca 2020 r. () i 14 listopada 2023 r. (), czy dodatek jest bezpieczny dla innych gatunkéw|
kategorii wypasanych zwierzat.

W zwigzku z tym wniosek dotyczy w dalszym ciagu stosowania przedmiotowego preparatu jako dodatku paszowego
dla wszystkich wypasanych zwierzat innych niz wypasane w celu produkcji mleka zwierzeta z gatunkéw bydta, owiec
i koz.

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, s. 29, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20241723 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 bydta,
owiec i koz (posiadacz zezwolenia: International Animal Health Products Pty Ltd, reprezentowany przez GAB Consulting GmbH)
(Dz.U. L, 2024/1723, 21.6.2024, ELI http://data.europa.eufelijreg_impl/2024[1723/0j).

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

Dziennik EFSA. 2023;21:e8465, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8465.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/534/oj
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(6) W opiniach z dnia 2 lipca 2020 r. i 20 marca 2025 r. Urzad stwierdzil, (°) ze w proponowanych warunkach
stosowania preparat Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 jest bezpieczny dla wszystkich wypasanych zwierzat
z gatunkéw bydla, owiec, kéz, krolikow, koni, jeleniowatych, wielbladowatych i $win oraz dla konsumentéw
i srodowiska. Urzad uznal, ze preparat Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 nie dziala draznigco na skére lub oczy,
ale dziala draznigco na drogi oddechowe i jest substancja dzialajaca uczulajaco na drogi oddechowe, natomiast nie
mozna bylo wyciaggng¢ wniosku jesli chodzi o jego potencjalne dzialanie uczulajace na skoére. Urzad stwierdzit
ponadto, ze preparat Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 moze zmniejszy¢ liczbe nicieni pasozytniczych na
pastwiskach z korzyscig dla wypasanych zwierzat, gdy stosuje si¢ zalecang dawke wynoszacg 3 x 10* chlamydospor/
kg masy ciala i na dzieA. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegétowych wymogéw dotyczacych
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal rowniez sprawozdanie dotyczace metod analizy
dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE)
nr 1831/2003.

(7) 18 czerwca 2025 r. wnioskodawca wycofal wniosek o zezwolenie na stosowanie preparatu w odniesieniu do
wszystkich zwierzat wypasanych innych niz z gatunkéw bydla, owiec, koz, wielbladowatych, jeleniowatych,
koniowatych, $win i krélikéw.

(8) W zwigzku z powyzszym Komisja uznaje, ze preparat Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 spelnia warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003. Nalezy zatem zezwoli¢ na
stosowanie tego preparatu w odniesieniu do wypasanych zwierzat z gatunkéw bydla, owiec i kéz innych niz
zwierzeta do produkcji mleka oraz dla wypasanych zwierzat z gatunkéw wielblagdowatych, jeleniowatych, koni, $win
i krolikéw. Majac na wzgledzie wnioski Urzedu dotyczace bezpieczefistwa preparatu Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 w odniesieniu do wypasanych koni oraz biorac pod uwage, ze miedzy gatunkami podobnymi pod wzgledem
fizjologicznym mozna stosowaé ekstrapolacje miedzygatunkows (), Komisja uznaje, ze zakres zezwolenia na
przedmiotowy preparat nalezy rozszerzy¢ na wypasane zwierzeta z gatunku koniowatych. Ponadto ze wzgledow
praktycznych i na potrzeby kontroli dawke preparatu nalezy wyrazi¢ na kilogram mieszanki paszowej
pelnoporcjowej, a takze zapewnié, by dodatek byt stosowany wylacznie w paszy przeznaczonej dla wypasanych
zwierzat. W zwigzku z tym Komisja uwaza, ze nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
szkodliwym skutkom dla zdrowia uzytkownikéw dodatku.

9) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Rolin, Zwierzat,
Zywnodci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zezwolenie

Preparat okreslony 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
wyszczegdlnionymi w zalaczniku.

() Dziennik EFSA. 2025;23:¢9366, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9366.
() Jak okreslono w wytycznych dotyczacych oceny bezpieczefistwa dodatkéw paszowych dla gatunkéw docelowych. Dziennik
EFSA 2017;15(10):5021, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.5021.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/534/oj
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Artykut 2
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 marca 2026 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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Minimalna | Maksymalna
Numer Nazwa Gatunek lub zawartose zawartos¢
identyfikacyjny |  posiadacza Nazwa dodatku Skiad, WZ(:; cher;ﬁczny, OPIS, kategoria Maksynll(alny Liczl?a chlamydospor[kg Pozostale przepisy Data walzn(?sc1
dodatku zezwolenia metoda analityczna Zwierzecia wie mles}zankl paszowej zezwolenia
pemoporcjowe)
o wilgotnosci 12 %
Kategoria: dodatki zootechniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (ograniczenie liczby zakazajacych larw nicieni na pastwisku)
4d27 International | Duddingtonia | Sklad dodatku Krowy - 8,5x10° | 85x10° |1. W informacjach na temat 1 kwietnia
Animal Health | flagrans NCIMB . . przeznaczone do stosowania dodatku 2036 .
Preparat Duddingtonia flagrans iy ) P ) .
Products Pty {30336 Y reprodukdji i premiksow nalezy podac
Led NCIMB 30336 zawierajacy co i byki ki h -
td, najmni¢j 5 x 10° i byki warunki przechowywania
reprezentowane Krowy i stabilno$¢ przy obrébce
chlamydospor/g dodatku. : .
przez SynTech Postad staa przeznaczone do cieplne;j.
Regulatory reprodukcji 2 Dodatek stosuie si
Europe GmbH Charakterystyka substancji i byki ) lacznio W Ja o ¢ dla
czynnej podrzednych wyig Y paszy .
e otme chlamodos qatunkéw bydla wypasanych zwierzat.
D};‘;};in;ocnia%{;r;nsp;rgIMB Bydto opasowe - 1,3x10° | 2,6 x10° |3. Dodatek stosuje sie
. . w minimalnej dawce 3 x 10*
30336 Owece mlne niz chlamydospor/kg masy
Metody analityczne (') owee mieczne ciala i na dzien.
Do oznaczenia jako$ciowego EOZY inln e niz 4. Podmioty dzialajace na
Duddingtonia flagrans NCIMB ozy mieczne rynku pasz ustanawiajg
30336: metody bazujgce na Wielblagdowate procedury postepowania
DNA. ) i Srodki organizacyjne dla
Do oznaczenia liczby Jeleniowate uzytkownikéw dodatku
zywotnych chlamydospor Koniowate i premiksé}w, tak aby
g)g;igiggtogia ({'lsfmns NCIMB - ['Gicleta gatunkow _ 1.4 x10° | 3.0 x 10° ;)grani.czyc ewepﬁu.alnez o
6 w dodatku paszowym, bydta agrozenia wynikajace z ic
Pessowych: metods  upytem | FIOSS B IR REERUI R
. tunkéw $win L .
drozdz 8 eliminowac za pomoc
rrfgnnitgﬁevgggzg(aYr IL\I/IA) ze Gaturiki Swifi do ) 7,2x10° | 14 x10° :)Vr}c,h procedur i érgdk(')w,al
uczu : . ;
streptomycyn dodatek i premiksy nalezy
i chf)oram};e}rlliliolem oraz Lochy,ga.tynkéw - 8,8x10" | 1,7 x10° stosowaé przy uzyciu
najbardziej prawdopodobnej Swin srodkéw ochrony
liczby (NPL) w celu oznaczenia Kroliki - 53x10° | 1,1 x10° indywidualnej dla drog
liczby. oddechowych i skéry.

(")  Szczegblowe informacje na temat metod analitycznych mozna znalezé pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-
authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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