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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2026/534,
11. mérts 2026,

milles kisitletakse loa andmist Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaadi kasutamiseks
soddalisandina selliste karjatatavate veiste, lammaste ja kitsede puhul, kes on ette nihtud muuks
otstarbeks kui piima tootmiseks, ning karjatatavate kaamellaste, hirvlaste, hobuslaste, sigade ja
kiiiilikute puhul (loa hoidja: International Animal Health Products Pty Ltd, keda liidus esindab
SynTech Regulatory Europe GmbH)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vdttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirust (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 9 1iget 2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava sdddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskdlas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaadi
lubamiseks. Taotlusele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 16ikes 3 ndutud andmed ja dokumendid.

(3) Taotluses kisitletakse loa andmist Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaadi kasutamiseks kdigi karjatatavate
loomade so6odalisandina ning taotletakse selle klassifitseerimist kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja
funktsionaalrithma ,muud zootehnilised lisandid*.

(4)  Komisjoni rakendusmaiirusega (EL) 2024/1723 () anti luba kasutada Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaati
karjatatavate piimatootmiseks ettendhtud veiste, lammaste ja kitsede soodalisandina; andmete puudusel ei saanud
Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet) oma 2. juuli 2020. aasta (*) ja 14. novembri 2023. aasta (*)
arvamustes teha jareldust kdnealuse soodalisandi ohutuse kohta muude karjatatavate loomade liikide ja kategooriate
puhul.

(5) Seepdrast kisitletakse taotluses kdnealuse preparaadi kasutamist iiksnes koigi selliste karjatatavate loomade
soodalisandina, kes ei ole karjatatavad piimatootmiseks ettendhtud veised, lambad ja kitsed.

() ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELI: http://data.europa.cu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komisjoni 20. juuni 2024. aasta rakendusmiirus (EL) 2024/1723, milles kasitletakse loa andmist Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 preparaadi kasutamiseks rohusddjate piimaveiste, -lammaste ja -kitsede soodalisandina (loa hoidja: International Animal
Health Products Pty Ltd, keda esindab ettevdtia GAB Consulting GmbH) (ELT L, 2024/1723, 21.6.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/
reg_impl/2024/1723/oj).

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

(*) EFSA Journal. 2023;21:e8465, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8465.
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(6)  Toiduohutusamet joudis oma 2. juuli 2020. aasta ja 20. martsi 2025. aasta (°) arvamustes jareldusele, et kavandatud
kasutustingimuste juures on Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaat ohutu koigile karjatatavatele veistele,
lammastele, kitsedele, kiiiilikutele, hobustele, hirvlastele, kaamellastele ja sigadele ning samuti tarbijatele ja
keskkonnale. Toiduohutusamet leidis, et Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaat ei ole nahka ega silmi érritav,
aga on hingamisteid érritav ja hingamiselundeid sensibiliseeriv, ent selle vdimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta
jarelduse tegemine ei olnud vdimalik. Toiduohutusamet joudis ka jireldusele, et kui Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 preparaati kasutatakse soovitatavas koguses 3 x 10* klamiidospoore kehamassi kilogrammi kohta pievas,
voib see karjatatavate loomade olukorra parandamiseks vihendada parasiitsete nematoodide arvu karjamaal. Ameti
arvates ei ole vajadust turustamisjirgse jirelevalve erinduete jirele. Toiduohutusamet kinnitas ka mairusega (EU)
nr 1831/2003 asutatud referentlabori esitatud aruande s66das sisalduva soodalisandi analiiiisimise meetodite kohta.

(7)  18. juunil 2025 vottis taotleja tagasi taotluse saada luba konealuse preparaadi kasutamiseks koigi karjatatavate
loomade puhul, vilja arvatud veised, lambad, kitsed, kaamellased, hirvlased, hobuslased, sead ja kiiiilikud.

(8)  Eespool esitatut silmas pidades leiab komisjon, et Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaat vastab maaruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks anda luba kasutada kdnealust preparaati karjatatavate
veiste, lammaste ja kitsede puhul, kes on ette ndhtud muuks otstarbeks kui piima tootmiseks, ning karjatatavate
kaamellaste, hirvlaste, hobuste, sigade ja kiiilikute puhul. Véttes arvesse toiduohutusameti jareldust Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336 preparaadi ohutuse kohta karjatatavate hobuste puhul ning arvestades, et fiisioloogiliselt
sarnaste liikide vahel v3ib kohaldada andmete liikidevahelist ekstrapoleerimist, () leiab komisjon, et kdnealuse
preparaadi kasutamise luba tuleks laiendada karjatatavatele hobuslastele. Lisaks on praktilistel ja kontrolliga seotud
pohjustel asjakohane viljendada preparaadi annust ithe kilogrammi tdissooda kohta ning niha ette soodalisandi
kasutamine iiksnes karjatatavate loomade soodas. Peale selle leiab komisjon, et tuleks vdtta asjakohased
kaitsemeetmed, et ennetada kahjulikku mdju kdnealuste s6odalisandite kasutajate tervisele.

(9) Kdesoleva mairusega ettenihtud meetmed on kooskélas alalise taime-, looma-, toidu- ja so6dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Loa andmine

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub s66dalisandite kategooriasse ,zootehnilised lisandid“ ja funktsionaalrithma ,muud
zootehnilised lisandid*, lubatakse kasutada so6dalisandina loomasoodas vastavalt kdnealuses lisas esitatud tingimustele.

() EFSA Journal. 2025;23:9366, https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9366.
() Nagu on sdtestatud soodalisandite ohutuse hindamise juhendis sihtliikide jaoks. EFSA Journal 2017;15(10):5021, https://doi.org/
10.2903/j.efs2.2017.5021.
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ET

Artikkel 2

Joustumine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev maarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 11. mirts 2026

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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(")  Analaiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisationeurl-fa-evaluation-reports_en.
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