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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2026/534
(2026. gada 11. marts)

par atlauju Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparatu lietot par baribas piedevu liellopu, aitu un

kazu sugu ganibu dzivniekiem, iznemot piena raZosanai paredzétus dzivniekus, un kamielu, briezu,

zirgu, ciikku sugu un trusu ganibu dzivniekiem (atlaujas turétajs: International Animal Health Products

Pty Ltd, ko Savieniba parstav Syntech Regulatory Europe GmbH)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku

eédinasana lietotam piedevam (') un jo pasi tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteic, ka piedevu lietosanai dzivnieku édinasana vajadziga atlauja, un paredz $adas
atlaujas pieskirSanas pamatojumu un kartibu.

(2) Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. pantu ir iesniegts pieteikums uz atlauju lietot Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 preparatu. Minétajam pieteikumam bija pievienoti Regulas (EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta
prasitas zinas un dokumenti.

(3)  Pieteikuma lugts atlaut Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparatu lietot par visu ganibu dzivnieku baribas
piedevu, to klasificgjot piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” funkcionalaja grupa “citas zootehniskas piedevas”.

(4)  Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2024/1723 (3) Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparatu tika atlauts lietot
par piena raZzoSanai paredzétu liellopu sugu, aitu un kazu ganibu dzivnieku baribas piedevu, saistiba ar datu
trikumu Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“Iestade”) savos 2020. gada 2. jdlija(®) un 2023. gada
14. novembra (¥) atzinumos nevargja izdarit secindjumus par piedevas nekaitigumu citu sugu un kategoriju ganibu
dzivniekiem.

(5) Tapéc minétaja pieteikuma joprojam japievérsas tikai minéta preparata izmanto$anai par baribas piedevu visiem
ganibu dzivniekiem, iznemot liellopu sugu, aitu un kazu ganibu dzivniekus, kas paredzéti piena razoSanai.

() OVL268,18.10.2003., 29. Ipp., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2003/1831/o;j.

() Komisijas Istenosanas regula (ES) 20241723 (2024. gada 20. junijs) par atlauju Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparatu lietot

par piena razoanai paredzétu liellopu sugu, aitu un kazu ganibu dzivnieku baribas piedevu (atlaujas turétajs: uznémums International
Animal Health Products Pty Ltd, ko parstav GAB Consulting GmbH) (OV L, 2024/1723, 21.6.2024., ELL http:|/data.europa.eu/elif
reg_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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lestade 2020. gada 2. jalija un 2025. gada 20. marta atzinumos () secinaja, ka, ievérojot ierosinatos lietoanas
nosacijumus, Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparats ir dross visu sugu ganibu liellopiem, aitam, kazam,
trudiem, zirgiem, brieziem, kamieliem un ciikam, ka arl patérétajiem un videi. lestade uzskata, ka Duddingtonia
flagrans NCIMB 30336 preparats nav adas un acu kairinatajs, bet ir elpcelu kairinatajs un sensibilizators, tacu
secinajumus par ta potencialu sensibilizét adu izdarit nav iespgjams. lestade ari secinaja, ka Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 preparats, lietots ieteicamaja lietosanas deva 3 x 10* hlamidosporu uz kg kermena masas diena, ka
ieguvumu ganibu dzivniekiem var samazinat parazitisko nematozu skaitu ganibas. Ta neuzskatija, ka biitu vajadzigas
ipasas prasibas veikt uzraudzibu péc laianas tirg. lestade ari ir verific&jusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidotas
references laboratorijas iesniegto zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodém.

2025. gada 18. junija pieteikuma iesniedzgjs pieteikumu uz atlauju izmantot preparatu atsauca attieciba uz visiem
ganibu dzivniekiem, iznemot liellopus, aitas, kazas, kamielus, briezus, zirgu dzimtas dzivniekus, ciku sugas
dzivniekus un truus.

Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija uzskata, ka Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparats atbilst Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta noteiktajiem atlaujas pieskir§anas nosacijumiem. Tapéc minéto preparatu bitu jaatlauj
izmantot liellopu, aitu un kazu sugu ganibu dzivniekiem, iznemot piena raZoSanai paredzétus ganibu dzivniekus, un
kamielu sugu, briezu sugu, zirgu, ciku sugu un trusu ganibu dzivniekiem. Nemot véra lestades secinajumu par
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparata nekaitigumu ganibu zirgiem un to, ka starpsugu datus var ekstrapolét
starp fiziologiski lidzigam sugam (°), Komisija uzskata, ka minéta preparata atlauja bitu jaattiecina ari uz zirgu
dzimtas ganibu dzivniekiem. Turklat praktisku un kontroles apsvérumu dé| ir lietderigi preparata devu izteikt uz
kilogramu kompleksas baribas un noteikt, ka $o piedevu drikst lietot tikai ganibu dzivnieku bariba. Visbeidzot
Komisija uzskata, ka butu jaisteno pienacigi aizsargpasakumi, lai nepielautu nelabvéligu ietekmi uz piedevas
lietotaju, veselibu.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Atlauja

Pielikuma specificéto preparatu, kas pieder pie piedevu kategorijas “zootehniskas piedevas” un funkcionalas grupas “citas
zootehniskas piedevas”, ir atlauts lietot par dzivnieku baribas piedevu, ievérojot pielikuma noteiktos nosacjjumus.

() EFSA Journal, 2025;23:¢9366, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2025.9366.

() Ka noteikts Vadlinijas par baribas piedevu nekaitiguma novértéSanu mérksugam. EFSA Journal, 2017, 15(10):5021, https://doi.org/

10.2903/j.efsa.2017.5021.
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2. pants
Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2026. gada 11. marta

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais
. saturs saturs :
i de}:fi?ii‘;si'as Atlaujas turétaja Piedevas Sastavs, kimiska formula, apraksts, | Dzivnieku suga vai | Maksima- Citi noteikumi d‘:gm:l]; sa
) nosaukums nosaukums analitiska metode kategorija lais vecums | Hlamidosporu skaits uz kg sum:
numurs kompleksas baribas ar termins
mitruma saturu 12 %
Kategorija: zootehniskas piedevas. Funkcionala grupa: citas zootehniskas piedevas (infekciozo nematozu kapuru skaita samazinasana ganibas)
4d27 International Duddingtonia | Piedevas sastavs Vaislas govis un — 85x10° | 85x10° |1. Piedevas un premiksu 2036. gada
Animal Health | flagrans Duddingtonia f1 bulli lieto$anas noradijumos 1. aprilis
Products Pty Ltd, |NCIMB 30336 | Juedmgtomajiagrans Mazak izplatitu norada glabasanas apstaklus
ko parsta NCIMB 30336 preparats, kas liell bilitati ki
opi e
R)(}e lator hlamidosporu uz g piedevas. b ﬁlli p )
Eu(rgg pe Gr)li bH) Cieta forma i 2. Piedevuizmanto tikai ganibu
Aktivas vielas raksturojums Galas liellopi o 1,3x10° | 2,6 x 10° dzivnicku bariba.
Dzivotspéjigas Duddingtonia Aitas, iznemot 3 Pled_evu het? mlnlmalaja
flagrans NCIMB 30336 piena aitas deva 3 x 10* hlamidosporu
h égmi dosporas K ) . uz kg kermena masas diena.
azas, iznemo . R
Analitisks metodes () piena kazas 4. Barllfas_ﬁprlte 1esals_t1tle
L uznémgéji nosaka, kadas
Duddingtonia flagrans Kamieli darbibas procediiras un
NCIMB 30336 identificéSanai: Briezi organizatoriskie pasakumi
uz DNS balstitas metodes. . piedevas un premiksu
Dzivotspéjigu Duddingtonia Zirgi lietotajiem javeic, lai
ﬂagm.ns NCIMB 30336 Liellopu sugu teli _ 1.4x10° | 3,0 10° noverstu potenqélosv riskus,
hlamidosporu skaiti$anai kas izriet no to lietosanas. Ja
baribas piedeva, premiksos un | Ciiku sugu sivéni — 6,0 x10° | 1,2 x 10° ar $adam procediiram un
baribas maisijumos: metode, . pasakumiem minétos riskus
kura skaitiSanai izmanto rauga Nobarcgafm all(ku o 7,2x10° | 1,4 x10° noverst nav iespéjams, ar
mannita agaru (YMA) ar sugu dzivniexi piedevu un premiksiem
streptomicinu un Ciiku sugu — | 88x10° | 1,7x10° rikojas, izmantojot
hloramfenikolu un sivenmites individualos elpcelu un adas
visvarbiitigako skaitli (MPN). aizsarglidzek]us.
Trusi — 53 x10° 1,1 x 10¢

(")  Detalizéta informacija par analitiskajam metodém ir pieejama references laboratorijas vietné: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_lv.
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