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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2026/ 534 AL COMISIEI
din 11 martie 2026

privind autorizarea unui preparat de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ca aditiv furajer pentru
animalele erbivore din speciile de bovine, ovine si caprine, altele decit pentru productia de lapte, si
pentru animalele erbivore din speciile de camelide, cervide, ecvidee, porcine si leporide (titularul
autorizatiei: International Animal Health Products Pty Ltd, reprezentati in Uniune de SynTech
Regulatory Europe GmbH)

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9 alineatul (2),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea aditivilor destinati hranei animalelor, precum si motivele si
g p p
procedurile de acordare a unei astfel de autorizari.

(2)  In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003, a fost depus o cerere de autorizare pentru un
preparat de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336. Respectiva cerere a fost insotitd de informatiile si de documentele
necesare in temeiul articolului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea unui preparat de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 ca aditiv in hrana tuturor
animalelor erbivore, solicitind ca aditivul respectiv sd fie clasificat in categoria ,aditivi zootehnici”, in grupa
functionald ,alti aditivi zootehnici”.

(4)  Regulamentul de punere in aplicare (UE) 20241723 al Comisiei (*) a autorizat preparatul de Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 ca aditiv in hrana animalelor erbivore pentru productia de lapte apartinind speciilor de bovine, ovine
si caprine deoarece, din cauza lipsei datelor, Autoritatea pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) nu a fost in masurd sd ajungi la o concluzie privind siguranta aditivului pentru alte specii si categorii
de animale erbivore in avizele sale din 2 iulie 2020 (*) si 14 noiembrie 2023 ().

(5)  Prin urmare, numai utilizarea preparatului respectiv ca aditiv pentru hrana tuturor animalelor erbivore, altele decat
animalele erbivore pentru productia de lapte din speciile de bovine, ovine si caprine riméne si fie abordatd in
cererea respectivi.

() JOL268,18.10.2003, p. 29, ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/oj.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2024/1723 al Comisiei din 20 iunie 2024 privind autorizarea unui preparat de Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336 ca aditiv in hrana animalelor erbivore pentru productia de lapte apartinand speciilor de bovine, ovine si
caprine (titularul autorizagiei: International Animal Health Products Pty Ltd, reprezentat de GAB Consulting GmbH) (JO L,
20241723, 21.6.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/534/oj 1/4


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1723/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1723/oj
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6208
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2023.8465

JO L, 12.3.2026

(6)  In avizele sale din 2 iulie 2020 si 20 martie 2025 (), autoritatea a concluzionat c, in conditiile de utilizare propuse,
preparatul de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 este sigur pentru toate erbivorele din speciile de bovine, ovine,
caprine, leporide, ecvidee, cervide, camelide si porcine, precum si pentru consumatori si mediu. Autoritatea a
considerat ci preparatul de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 nu este iritant pentru piele si pentru ochi, dar este
iritant si sensibilizant pentru ciile respiratorii, desi nu s-a putut formula nicio concluzie cu privire la potentialul siu
de sensibilizare cutanatd. Autoritatea a concluzionat, in plus, cd preparatul de Duddingtonia flagrans NCIMB 30336
poate reduce numdrul de nematode parazite de pe pasuni spre beneficiul animalelor erbivore atunci cand este utilizat
la rata de aplicare recomandatd de 3 x 10* clamidospori/kg greutate corporald si per zi. Autoritatea nu a considerat
necesara prevederea unor cerinte specifice de monitorizare dupa introducerea pe piati. in plus, autoritatea a verificat
raportul referitor la metodele de analizi a aditivului in hrana pentru animale, transmis de laboratorul de referintd
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 1831/2003.

(7)  La 18 iunie 2025, solicitantul si-a retras cererea de autorizare a preparatului pentru toate animalele erbivore, altele
decit bovinele, ovinele, caprinele, camelidele, cervidele, ecvideele, porcinele si leporidele.

(8)  Avand in vedere cele de mai sus, Comisia considerd cd preparatul Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 indeplineste
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1831/2003. in consecinta, este necesar ca
utilizarea preparatului respectiv si fie autorizatd pentru animalele erbivore din speciile de bovine, ovine si caprine,
altele decat cele pentru productia de lapte, si pentru animalele erbivore din speciile de camelide, cervide, ecvidee,
porcine si leporide. Avand in vedere concluzia autoritdtii cu privire la siguranta preparatului de Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 pentru erbivorele din specia ecvidee si tinind seama de faptul ci extrapolarea datelor intre specii poate
fi aplicatd intre specii similare din punct de vedere fiziologic (°), Comisia considerd ci autorizarea preparatului
respectiv trebuie extinsa la erbivorele din specia ecvidee. In plus, este adecvat, din motive practice si de reglementare,
sd se exprime doza preparatului pe kilogram de furaj complet si s se prevadi ca aditivul si fie utilizat numai in hrana
pentru animalele erbivore. Comisia considerd ci este necesar sd fie luate masuri de protectie adecvate pentru a se
preveni efectele adverse asupra sanatitii utilizatorilor aditivului.

(9) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Autorizare

Preparatul specificat in anexd, apartinand categoriei ,aditivi zootehnici” si grupei functionale ,alti aditivi zootehnici”, se
autorizeazd ca aditiv destinat hranei animalelor, in conditiile stabilite in anexa respectiva.

() EFSA Journal. 2025;23:¢9366, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9366.
() Astfel cum se prevede in Ghidul privind evaluarea sigurantei aditivilor furajeri pentru speciile vizate. EFSA Journal. 2017;15(10):5021,
https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.5021.
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Articolul 2

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 11 martie 2026.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

Numdrul de
identificare al
aditivului

Numele
titularului
autorizatiei

Denumirea
aditivului

Compozitia, formula chimici,
descrierea, metoda analiticd

Specia sau
categoria de
animale

Varsta
maxima

Continutul
maxim

Continutul
minim

Numdrul de clamidospori/
kg de furaj complet cu un
continut de umiditate de
12 %

Alte dispozitii

Sfarsitul
perioadei de
autorizare

Categorie: aditivi zootehnici. Grupa functionali: alti aditivi zootehnici (reducerea numirulu

i de larve infectioase de nematode pe pasuni)

4d27

International
Animal Health
Products Pty
Ltd,
reprezentatd de
SynTech
Regulatory
Europe GmbH)

Duddingtonia

flagrans
NCIMB 30336

Comporzitia aditivului

Preparat de Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336
continind minimum 5 x 10°
clamidospori/g de aditiv.
Formd solida.

Caracterizarea substantei active

Clamidospori viabili de
Duddingtonia flagrans NCIMB
30336

Metode analitice (")

Pentru identificarea
Duddingtonia flagrans NCIMB
30336: Metode bazate pe
ADN.

Pentru numadrarea
clamidosporilor viabili de
Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 in aditivul destinat
hranei animalelor, in
preamestecuri si in hrana
combinatd pentru animale:
metoda care utilizeazd agar cu
drojdie §i manitol (YMA -
yeast mannitol agar) cu
streptomicind si cloramfenicol
si un numdr cel mai probabil
(MPN — most probable number)
pentru enumerare.

Vaci pentru
reproducere si
tauri
Vaci pentru
reproducere si
tauri din specii
de bovine
minore

8,5x10° | 8,5x10°

Bovine pentru
ingrdsare

Ovine, altele
decat ovinele de
lapte

Caprine, altele
decat caprinele
de lapte

Camelide
Cervide

Ecvidee

1,3x10° | 2,6 x 10°

Vitei din specia
bovind

1,4x10° | 3,0x10°

Purcei din specii
de porcine

6,0x10° | 1,2 x10°

Specii de porcine
pentru ingrdsare

7,2x10° | 1,4 x10°

Scroafe din
specii de porcine

88x10° | 1,7 x10°

Leporide

53x10° | 1,1 x10°

1.

A se mentiona conditiile de
depozitare si stabilitatea la
tratament termic in
instructiunile de utilizare a
aditivului si a
preamestecurilor.

Aditivul se utilizeazd numai
in hrana animalelor
erbivore.

Aditivul se utilizeazd in doza
minimd de 3 x 10*
clamidospori/kg greutate
corporali si pe zi.

Pentru utilizatorii aditivului
si ai preamestecurilor,
operatorii din sectorul
hranei pentru animale
trebuie sd stabileascd
proceduri operationale si
madsuri organizatorice
pentru a contracara riscurile
potentiale care rezultd din
utilizarea lor. In cazul in care
riscurile respective nu pot fi
eliminate prin astfel de
proceduri si de masuri,
aditivul si preamestecurile se
utilizeazd cu echipamente
individuale de protectie
respiratorie §i cutanatd.

1 aprilie 2036

(")  Detaliile metodelor analitice sunt disponibile la urmdtoarea adresd a laboratorului de referinta: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_en.
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