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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2026/534,
annettu 11 péivind maaliskuuta 2026,

Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmisteen hyviksymisesti rehun lisiaineena muiden kuin

maidontuotantoon tarkoitettujen laiduntavien nauta-, lammas- ja vuohieldinten seki laiduntavien

kameli-, hirvi-, hevos- ja sikaeldinten seki kanien ruokinnassa (hyviksynnin haltija: International

Animal Health Products Pty Ltd, jota edustaa unionissa SynTech Regulatory Europe GmbH)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kaytettavistd lisdaineista 22 pdivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin

ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kiytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myontdmiselle.

(2)  Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmisteen hyvaksymistd koskeva hakemus jitettiin asetuksen (EY)

N:o 1831/2003 7 artiklan mukaisesti. Hakemuksen mukana toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3
kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

(3) Hakemus koskee Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmisteen hyviksymistd kaikkien laiduntavien eldinten rehun
lisdaineena, ja siind pyydetddn kyseisen lisdaineen luokittelemista luokkaan “eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja
funktionaaliseen ryhméddn "muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet”.

(4) Komission taytintoonpanoasetuksella (EU) 20241723 (%) Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmiste hyviksyttiin
maidontuotantoon tarkoitettujen laiduntavien nautaeldinten, lampaiden ja vuohien rehun lisdaineena, silld tietojen
puuttumisen vuoksi Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jaljempédnd ’elintarviketurvallisuusvira-
nomainen’, ei voinut tehdd pditelmid lisdaineen turvallisuudesta muille laiduntaville eldinlajeille ja -ryhmille 2
pdivind heindkuuta 2020 () ja 14 paivind marraskuuta 2023 (*) antamissaan lausunnoissa.

(5)  Sen vuoksi tissd hakemuksessa on kisiteltdvd ainoastaan kyseisen valmisteen kiyttod kaikkien muiden laiduntavien
eldinten kuin maidontuotantoon tarkoitettujen laiduntavien nautaeldinten, lampaiden ja vuohien rehun lisdaineena.

() EUVLL 268, 18.10.2003, s. 29, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Komission tdytintdonpanoasetus (EU) 2024/1723, annettu 20 péivdnd kesikuuta 2024, Duddingtonia flagrans NCIMB 30336
-valmisteen hyviksymisestd maidontuotantoon tarkoitettujen laiduntavien nautaeldinten, lampaiden ja vuohien rehun lisdaineena
(hyviksynnin haltija: International Animal Health Products Pty Ltd, jota edustaa GAB Consulting GmbH) (EUVL L, 20241723,
21.6.2024, ELI http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1723/oj).

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

(*) EFSA Journal 2023;21:¢8465, https://doi.org/10.2903j.efsa.2023.8465.
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(6)  Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi 2 paivdnd heindkuuta 2020 ja 20 pdivind maaliskuuta 2025 ()
antamissaan lausunnoissa, ettd ehdotettujen kiyttoedellytysten mukaisesti kdytettynd Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 -valmiste on turvallinen kaikille laiduntaville nautaeldimille, lampaille, vuohille, kaneille, hevosille,
hirvieldimille, kamelieldimille ja sikaeldimille sekd kuluttajille ja ymparistolle. Elintarviketurvallisuusviranomainen
katsoi, ettd Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmiste ei drsytd ihoa eikd silmid, mutta se on hengitysteitd
drsyttavi ja hengitysteitd herkistdvd, ja ettd padtelmid ei voitu tehda siité, voiko valmiste aiheuttaa thon herkistymista.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi lisiksi, ettd suositellun kayttomaaran (3 x 10* klamydosporia painokiloa
kohden vuorokaudessa) mukaisesti kiytettynd Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmiste voi vihentdd
sukkulamatoloisten méirai laitumella, mikd on hyddyksi laiduntaville eldimille. Erityisid markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevia vaatimuksia ei sen mukaan tarvita. Lisdksi elintarviketurvallisuusviranomainen vahvisti
asetuksella (EY) N:o 1831/2003 nimetyn vertailulaboratorion toimittaman raportin analyysimenetelmistd, joilla
lisdaine madritetddn rehusta.

(7) Hakija peruutti 18 pdivind kesikuuta 2025 valmisteen hyviksyntdd koskevan hakemuksen kaikkien muiden
laiduntavien eldinten kuin nautaeldinten, lampaiden, vuohien, kamelieldinten, hirvieldinten, hevoseldinten,
sikaeldinten ja kanien osalta.

(8)  Edelld esitetyn perusteella komissio katsoo, ettd Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmiste tdyttda asetuksen (EY)
N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset. Sen vuoksi kyseisen valmisteen kdytto olisi sallittava
muiden kuin maidontuotantoon tarkoitettujen laiduntavien nauta-, lammas- ja vuohieldinten sekd laiduntavien
kameli- ja hirvieldinten, hevosten, sikaeldinten ja kanien ruokinnassa. Ottaen huomioon elintarviketurvallisuusvira-
nomaisen paitelmin Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 -valmisteen turvallisuudesta laiduntavien hevosten osalta
ja sen, ettd tietoja voidaan ekstrapoloida fysiologisesti samankaltaisten lajien valilld (%), komissio katsoo, ettd kyseisen
valmisteen hyviksynta olisi laajennettava koskemaan laiduntavia hevoseldimia. Kdytdnnon syistd ja valvontaa varten
on lisdksi aiheellista ilmoittaa valmisteen annostus tdysrehukiloa kohden ja sddtdd, ettd lisdainetta saa kéyttdad
ainoastaan laiduntavien eldinten rehussa. Lisiksi komissio katsoo, ettd lisdaineen kiyttdjien terveydelle aiheutuvien
haittavaikutusten ehkaisemiseksi olisi toteutettava asianmukaisia suojatoimenpiteita.

(9)  Tissd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvin kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytain lisdaineluokkaan "eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet” ja funktionaaliseen ryhmiin "muut eldintuotantoon
vaikuttavat lisdaineet” kuuluva, liitteessd eritelty valmiste eldinten ruokinnassa kdytettdvind lisdaineena kyseisessi liitteessd
vahvistetuin edellytyksin.

() EFSA Journal 2025;23:¢9366, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2025.9366.
(®) As set out in the Guidance on the assessment of the safety of feed additives for the target species. EFSA Journal 2017;15(10):5021,
https://doi.org/10.2903j.efsa.2017.5021.
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2 artikla
Voimaantulo

T4mad asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Tamid asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 11 pdivand maaliskuuta 2026.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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LIITE
Vahimmdispitoi- | Enimmdispitoi-
Eiﬁ;&eﬁi Hyviksynnian Lisiiaineen nimi Koostumus, kemiallinen kaava, Fliinlaii tai -rvhms Enimmii- 0 suusd ! suus Muut mazrivkset HyYaksy nnla n
haltijan nimi kuvaus, analyysimenetelma ) yhma sikd _ Klamydosporien méra I lfg Hut maardyxse volrassaoto
mero tdysrehua, jonka kosteuspitoisuus padttyy
onl2%
Luokka: eliintuotantoon vaikuttavat lisdaineet. Funktionaalinen ryhmi: muut eldintuotantoon vaikuttavat lisdaineet (laitumella olevien tartuntaa levittivien sukkulamatojen
toukkien miirin vihentiminen)
4d27 International | Duddingtonia | Lisdaineen koostumus Siitoslehmiit ja - 8,5 x10° 8,5 x 10° Lisdaineen ja esiseosten | 1. huhtikuuta
Animal Health | flagrans Duddi . sonnit kéyttoohjeissa on 2036
Products Pty NCIMB 30336 Ngn\/}%g?(;lgg agnins. ‘ Toissijaisiin mainittava varastointia
Ltd, jota - oka sisiltis .;.’a s ;’ nautaeldinlajei- koskevat edellytykset
edustaa JlO Osaksllsa t? vahintaan > x hin kuuluvat seka stabiilisuus
SynTech lisiai aItlgy osporia [ g siitoslehmiit ja lampokasittelyssa.
Regulatory Iésiiar?tl:éie rr?t'loto sonnit Lisdainetta saa kdyttdd
Europe GmbH T ' Lihanaudat - 1,3 x 10° 2,6 x 10° vain laiduntavieny
Tehoaineen kuvaus Muut lampaat eldinten rehussa.
Duddingtonia flagrans kuin lypsyuuhet Lisiiainetta kivtetia
NCIMB 30336:n Isaainetta kaytetaan
elinkelpoiset Muut vuohet Vah1131malsannoksepa 3
klamydosporit kuin lypsykutut X 1.0 k.l am)_fdosn}‘) oria
o painokiloa ja pdivaa
Analyysimenetelmat (!) Kamelieldimet kohti.
Duddingtonia flagrans Hirvieldimet Rehualan toimijoiden on
NCIMB 30336:n Hevoseldimet vahvistettava lisdaineen
madrittiminen: DNA- Nautaeliimiin _ 1.4 x 10° 3.0 x 10° ja esiseosten kayttdjid
pohjaiset menetelmit. kuuluvat vasikat varten .
Duddingtonia flagrans Sikaclaimiin B 6.0 % 10° 12 % 10° toimintamenettelyt ja
NCIMB 30336:n kuuluvat porsaat ’ ’ jarjestelyt lisdaineen
elinkelpoisten vaPp - - kaytostd aiheutuvien
klamydosporien Lihasiat - 7,2 10_ 1,4 x10 mahdollisten riskien
médrittiminen rehun Sikaeldimiin - 8,8 x 10° 1,7 x 10° varalta. Jos riskejd ei
lisaaineesta, esiseoksista ja kuuluvat emakot voida ndiden
rehuseoksista: menetelmi, Kanit - 53 x10° 1,1 x 10¢ menettelyjen ja
jossa maddrittimiseen jarjestelyjen avulla
kéytetddn hiiva-mannitoli- poistaa, lisdainetta ja
agaria yhdessd esiseoksia kasiteltdessd
streptomysiinin ja on kdytettivd hengitys-ja
kloramfenikolin kanssa ihosuojaimia.
sekd todennikoisintd
lukumaidraa (MPN).
(")  Analyysimenetelmid koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-

fa-evaluation-reports_en.
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