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rohus6djate piimaveiste, -lammaste ja -kitsede soodalisandina (loa hoidja: International Animal
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(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate soodalisandite kohta, (') eriti selle artikli9 1diget2,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mdéruses (EU) nr1831/2003 on sitestatud loomasdddas kasutatava soddalisandi loa taotlemise ndue ning sellise loa
andmise alused ja kord.

(2)  Kooskolas mairuse (EU) nr 1831/2003 artikliga 7 on esitatud taotlus Duddingtonia flagrans NCIMB 30336
preparaadi kasutamiseks s66dalisandina. Taotlustele olid lisatud médruse (EU) nr 1831/2003 artikli 7 1dikes 3
ndutud andmed ja dokumendid.

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

(4)  Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet®) joudis oma 2. juuli 2020. aasta arvamuses (}) ja
14. novembri 2023. aasta arvamuses (*) jdreldusele, et Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaat on
kavandatud kasutustingimuste ja kokkupuute ohutuspiiri 10 juures ohutu kdigile piimaveistele, -lammastele ja
-kitsedele, tarbijatele ja keskkonnale. Andmete puudumise tdttu ei olnud vdimalik teha jireldust soodalisandi
ohutuse kohta muude rohusoojate liikide/kategooriate puhul. Toiduohutusamet leidis, et Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336 preparaat ei ole nahka ega silmi &rritav, aga on hingamisteid drritav ja hingamiselundeid
sensibiliseeriv, ent sdodalisandi vdimaliku nahka sensibiliseeriva toime kohta jarelduse tegemine ei olnud vdimalik.
Toiduohutusamet jdudis ka jdreldusele, et kui Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaati kasutatakse
soovitatava kasutusmidraga 3 x 10* klamiidospoore kehamassi kilogrammi kohta pdevas, saab rohusdojate
loomade olukorra parandamiseks vihendada parasiitsete nematoodide arvu karjamaal. Toiduohutusameti
hinnangul ei ole vaja kehtestada turustusjirgse jirelevalve erindudeid. Lisaks kinnitas toiduohutusamet mairusega
(EU) nr 18312003 asutatud referentlabori aruande soé6das sisalduva konealuse sdoddalisandi analiiiisimise
meetodite kohta.

(5)  Eespool esitatut silmas pidades leiab komisjon, et Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaat vastab méiruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingimustele. Seega tuleks lubada kdnealuse preparaadi kasutamist
piimalehmade, vihemtihtsate veiseliikide piimalehmade, piimalammaste ja piimakitsede puhul, samal ajal kui
hindamine jitkub muude rohusodjate loomade kui piimalehmade, vihemtihtsate veiseliikide piimalehmade,
piimalammaste ja piimakitsede puhul. Praktilistel ja kontrolliga seotud pdhjustel on asjakohane viljendada
preparaadi annust ithe kilogrammi tdissooda kohta ning niha ette sodalisandi kasutamine iiksnes rohusdgjate
piimalehmade, vdhemtihtsate veiseliikide piimalehmade, piimalammaste ja piimakitsede soodas. Samuti leiab
komisjon, et tuleks votta asjakohased kaitsemeetmed, mis vdimaldavad ennetada kahjulikku mdju kénealuse
soodalisandi kasutajate tervisele.

(") ELTL 268, 18.10.2003, lk 29, ELL http://data.europa.cueli/reg/2003/1831/.
(%) EFSA Journal 2020; 18(7): 6208.
(*) EFSA Journal 2023; 21: e8465.
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(6)  Kédesoleva mddrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu- ja s66dakomitee 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.

Artikkel 2
Joustumine

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

Kéesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Briissel, 20. juuni 2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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Soodali- Miinimum- | Maksimumsi-
sandi Koostis, keemiline valem Loomaliik voi Vanuse sisaldus saldus Loa
iden.tiﬁt— Loa hoidja Soodalisand kir(j)ecﬁlus], analiiisimeetodid Kategooria lempiir Klamiidospooride arv 12 % Muud sitted kehtNivusaja
seerimis- niiskusesisaldusega tiissooda 1opp
number kilogrammi kohta
Kategooria: zootehnilised lisandid. Funktsionaalrithm: muud zootehnilised lisandid (nakkavate nematoodide vastsete arvu vihendamine karjamaal)
4d27 International Duddingtonia | Séddalisandi koostis Piimalehmad - 8,5x10° 8,5x10° | 1. Soodalisandi ja eelsegu 11. juuli
Animal Health | flagrans Duddingtonia flagrans NCIMB kasutamise juhistes 2034
Products Pty NCIMB 30336 preparaat, mis sisaldab | Vahemtdht- mirgitakse sdilitustingi-
Ltd, keda esin- | 30336 vihemalt 5 x 10° CFUd kla- sate veiselii- mused ja piisivus
dab ettevotja miidospoore soodalisandi kide piimaleh- kuumtootlemisel.
GAB Consul- grammi kohta mad
ting GmbH Tahke Piimalambad 1,3 x 10° 1,3 x 107 2. Soodalisandit voib kasu-
tada iiksnes rohusoojate
Toimeaine kirjeldus Piimakitsed loomade so6das.
Duddingtonia flagrans NCIMB
3. Soodakiitlejad kehtesta-

30336 elujoulised klamiidos-
poorid

Analiiiisimeetod ()
Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 identifitseerimiseks:
DNA-pdhised meetodid.

Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 elujouliste klamtidos-
pooride loendamiseks s6odali-
sandis, eelsegus ja segasoodas:
meetod, mille puhul kasuta-
takse parmseente mannitooli
agarit (YMA) streptomiitsiini ja
klooramfenikooliga ning loen-
damiseks koige tdendolisemat
arvu (MPN).

vad s60dalisandi ja eel-
segude kasutajatele ka-
sutamiskorra ja vdtavad
korralduslikud meet-
med, millega vihenda-
takse nende kasutami-
sest tuleneda voivaid
riske. Kui selline kasuta-
miskord ja sellised
meetmed ei voimalda
konealuseid riske kor-
valdada, kasutatakse
soodalisandija eelsegude
kiitlemisel isikukaitse-
vahendeid hingamise-
lundite ja naha kaitsmi-
seks.

(")  Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad referentlabori veebisaidil aadressil https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

¥20T9°1C “11LTd

14


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Komisjoni rakendusmäärus (EL) 2024/1723, 20. juuni 2024, milles käsitletakse loa andmist Duddingtonia flagrans NCIMB 30336 preparaadi kasutamiseks rohusööjate piimaveiste, -lammaste ja -kitsede söödalisandina (loa hoidja: International Animal Health Products Pty Ltd, keda esindab ettevõtja GAB Consulting GmbH) 
	LISA 


