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A BIZOTTSAG (EU) 2026/534 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2026. marcius 11.)
egy Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmaz6 készitmény nem tejtermelésre tartott,
legeltetett szarvasmarha-, juh- és kecskefélék, valamint legeltetett tevefélék, szarvasfélék, 16félék,
sertésfélék és nyulak takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
International Animal Health Products Pty Ltd, amelyet az Uniéban a SynTech Regulatory Europe
GmbH képvisel)
(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai

parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nyijtottak be egy Duddingtonia flagrans NCIMB
30336-ot tartalmazd készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategdridba és az ,egyéb, allattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba sorolandé, Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazd
készitmény valamennyi legeltetett dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az (EU) 2024/1723 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%) tejtermelésre tartott, legeltetett szarvasmarhafélék, juhok és
kecskék takarmdny-adalékanyagaként engedélyezte a Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazé
készitményt, mivel adatok hidnydban az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovdbbiakban: Hatdsdg) 2020.
julius 2-i () és 2023. november 14-i (*) véleményében nem tudott kovetkeztetést levonni az adalékanyag mds
legeltetett fajok és kategéridk szempontjdb6l fennallé biztonsdgossdgardl.

(5)  Ezért a kérelemben csak az emlitett készitménynek a tejtermelésre tartott, legeltetett szarvasmarhaféléktsl, juhoktél
és kecskéktdl eltérd valamennyi legeltetett dllat takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsaval kell foglalkozni.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2024[1723 végrehajtdsi rendelete (2024. janius 20.) egy Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazd
készitmény tejtermelésre tartott, legeltetett szarvasmarhafélék, juhok és kecskék takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: a GAB Consulting GmbH dltal képviselt International Animal Health Products Pty Ltd) (HL L,
2024(1723, 2024.6.21., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1723/0)).

() 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) A Hatdsdg 2020. julius 2+ és 2025. mdrcius 20-i véleményében (°) megéllapitotta, hogy a Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336-ot tartalmazé készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett valamennyi legeltetett
szarvasmarha-, juh-, kecske-, nydl-, 16-, szarvas-, teve- és sertésfélére, valamint a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve
is biztonsdgos. A Hatésdg tigy itélte meg, hogy a Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazé készitmény
ugyan nem bdr- és szemirritdld, de légati irritdld és 1égzdszervi szenzibilizalé hatdst, a bérszenzibilizdlo
potencidljarél pedig nem vonhaté le kovetkeztetés. A Hatdsdg ezenkiviil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
ajanlott 3 x 10* klamidospéra/testtomegkilogramm/nap kijuttatdsi ardny mellett a Duddingtonia flagrans NCIMB
30336-ot tartalmazo6 készitmény csokkentheti a legelskon el6forduld parazita fondlférgek szdmadt, ami kedvezs a
legeltetett dllatok szempontjabél. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetden kiilonleges nyomonkévetési
kovetelményekre nincs sziikség. A Hat6sdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003EK rendelettel létrehozott referenciala-
boratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmény-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerekrdl
sz610 jelentést.

(7)  2025. junius 18-dn a kérelmezd visszavonta a készitménynek a szarvasmarhaféléktdl, juh- és kecskeféléktdl,
teveféléktsl, szarvasféléktdl, 16fé1ékts], sertésféléktd] és nyulaktdl eltérd valamennyi legeltetett allat tekintetében
torténd engedélyezése iranti kérelmét.

(8) A fentick alapjdn a Bizottsdg gy itéli meg, hogy a Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen az emlitett készitmény
hasznalatat engedélyezni kell a nem tejtermelésre tartott, legeltetett szarvasmarha-, juh- és kecskefélék, valamint a
legeltetett tevefélék, szarvasfélék, lovak, sertéstélék és nyulak esetében. Figyelembe véve a Hatésdg altal a
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazé készitménynek a legeltetett lovakat érint6 biztonsdgossdgara
vonatkozdan levont kovetkeztetését, valamint figyelembe véve, hogy az adatok fajok kozotti extrapoldcidja
alkalmazhat6 a fiziol6giailag hasonlé fajok kozott (), a Bizottsdg tigy véli, hogy a széban forgd készitményre
vonatkozdé engedélyt ki kell terjeszteni a legeltetett 16félékre is. Ezenkivil gyakorlati és ellen6rzési okokbdl
helyénvalé a készitmény adagoldsit a teljes értékdi takarmdny egy kilogrammjéra vetitve kifejezni, tovabbd dgy
rendelkezni, hogy az adalékanyag kizardlag legeltetett allatok takarmanyaban hasznalhat6 fel. Végezetiil a Bizottsdg
gy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére gyakorolt kdros
hatdsok megel6zése érdekében.

(9) Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb,
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmény-adalékanyagként
torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

() EFSA Journal. 2025;23:9366, https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2025.9366.
(®) A takarmany-adalékanyagok célfajokat érint8 biztonsdgossaganak értékelésérél sz6l6 irinymutatdsban meghatdrozottak szerint. EFSA
Journal 2017;15(10):5021, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2017.5021.
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2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. mdrcius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Ay Legkisebb | Legnagyobb
s Az engedély , . , s, L e tartalom tartalom i
dalék . - Az adalék Osszetétel, ki képlet, lefrds, | ¢ . .| M ] - — AL [ A dél
aaioengzlf}t,gg jogosultjanak za re:eeveanyag ssz¢ :nealiti?;il?;éggzeer clras Allatfaj vagy -kategoria kzﬁlr;l;is Kolamldosporas,zam/kg ) Tovabbi rendelkezések ZIZ?fretae y
szAma neve 1 21 %-05 plff’iveisegta’rtalbmu
teljes ertekd ta armanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a legel6n el6fordulé fert6z8
fondlféreglirvik szaimdnak csokkentése)
4d27 International | Duddingtonia | Az adalékanyag osszetétele Tenyésztehenek és - 8,5x10° | 85x10° |1. Azadalékanyag ésaz 2036.
Animal Health | flagrans Duddingtonia flagr bikdk el6keverékek hasznélati aprilis 1.
Products Pty | NCIMB uadingtoma juagrans Kevésbé jelent6s utasitdsaban fel kell tiintetni a
NCIMB 30336-ot legaldbb . TR .
Ltd, amelyet az | 30336 5 x 10° Klamidosporal szarvasmarhafajokhoz tarolasi feltételeket és a
Uniéban a dalék amicdosporajg tartozd hékezeléssel szembeni
SynTech i aiekanyag Imazs tenyésztehenek és stabilitdst.
Regulatory oncentréciéban tartalmazd bikék
Europe GmbH készitmény 1ala y - G —2. Az adalékanyag kizdrélag
Képuise]) Szildrd forma. Himadsra szl o L3 10° 1 2,610 legeltetett dlfatok
P . . , szarvasmarhateice takarmdnyéban hasznélhat6 fel.
A hatéanyag jellemzése uhfélék, a tejeld
uhfélék, a tejel6 . e
Eletképes Duddingtonia juhok kivételJével 3. Az adalekany 8 n}lmmahsan
flagrans NCIMB ) felhasznalandé dézisa 3 x 10*
30g3 36-klamidosporak Kecskefélek, a tejeld klamidosp(?ra/
kecskék kivételével testtomegkilogramm/nap.
PR .
Analitikai mddszerek () Tevefélék 4 Az adalékanyag és az
A Duddingtonia flagrans L6k el6keverékek felhasznéloira
NCIMB 30336 Szarvasfélé vonatkozdan a takarmanyipari
az9nositéséra: DNS-alapti Lofélék vallalkozdknak )
modszere}<. Szarvasmarhafélék - 1,4 x10° | 3,0 x 10° munkafol.y'am’atoka)t €S
A takarmany- borjai szervezeti intézkedéseket kell
adelékanyagban, az Aseréstddkher | = | 607100 | 12x10r |  meghadrozniuk a haszndlatbd]
CORCVETERERDEN £ 2 tartoz6 malacok o 8 )
takarmdanykeverékekben — kezelésére. Ha a kockdzatokat e
taldlhato életképes H1zos?rtf:s,felek — 7,2x10° | 1,4x10° folyamatokkal vagy
Duddingtonia flagrans NCIMB | A sertes/felekl}ez - 8,8x10° | 1,7 x10° intézkedésekkel nem lehet
3033 6-klamidospdrdk tartoz6 kocdk felszémolni, akkor az
szémléldsdra: éleszt6-mannit- Nyulak - 53x10° | 1,1 x10° adalékanyagot és az

agart (YMA) alkalmazé
mddszer sztreptomicinnel és
kl6ramfenikollal, a
szamlaldshoz legval6szintibb
szdm (MPN) haszndlatdval.

el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal és b6rvédd
eszkozokkel kell haszndlni.

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhat6: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?

prefLang=hu&etrans=hu.
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