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egy Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmaz6 készitmény tejtermelésre tartott, legeltetett

szarvasmarhafélék, juhok és kecskék takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérl (az

engedély jogosultja: a GAB Consulting GmbH dltal képviselt International Animal Health Products
Pty Ltd)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt 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 takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be egy Duddingtonia flagrans NCIMB
30336-ot tartalmazd készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezése irant. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,egyéb, dllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” funkcionélis csoportba sorolandd, Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazé
készitmény valamennyi legeltetett dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sag (a tovabbiakban: Hatésdg) 2020. jilius 2-i (3 és 2023. november 14-i ()
véleményében megillapitotta, hogy a Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos valamennyi tejeld szarvasmarha-, juh- és kecskefélére, a fogyasztokra és a
kornyezetre nézve, 10-es expozicids tiiréshatdrral. Az adalékanyag mds legeltetett fajok/kategdridk szempontjabol
fennéllé biztonsdgossdgarol adatok hidnydban nem tudott kovetkeztetést levonni. A Hatdsdg agy itélte meg, hogy a
Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazé készitmény ugyan nem bér- és szemirritdld, de 1éguti irritdl6 és
1égz6szervi szenzibilizalé hatds, a bérszenzibilizdlé potencidljardl pedig nem vonhaté le kovetkeztetés. A Hatdsdg
ezenkivill arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az ajanlott 3 x 10* klamidospéra/testtomegkilogramm/nap kijuttatdsi
arany mellett a Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazd készitmény csokkentheti a legel6kon el6forduld
parazita fonalférgek szamét, ami kedvez6 a legeltetett dllatok szempontjabél. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba
hozatalt kovetden kiilonleges nyomonkévetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatbsdg ellendrizte tovabbd
az 1831/2003EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerekrél sz616 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Duddingtonia flagrans NCIMB 30336-ot tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd készitmény
hasznalatdt a tejel§ tehenek, a kevésbé jelentGs szarvasmarhafajokhoz tartozé tejel§ tehenek, a tejel§ juhok és a
tejel6 kecskék esetében engedélyezni kell, mikozben a tejel§ tehenektdl, a kevésbé jelentSs szarvasmarhafajokhoz
tartozé tejelS tehenektdl, a tejelS juhoktdl és a tejeld kecskéktdl eltérd legeltetett dllatok esetében az értékelési eljards
folytatédik. Gyakorlati és ellendrzési okokbdl helyénval6 a készitmény adagoldsit a teljes értékdi takarmany egy
kilogrammyjara vetitve kifejezni, tovabba tgy rendelkezni, hogy az adalékanyag kizarolag a legeltetett tejeld tehenek,
kevésbé jelentds szarvasmarhafajokhoz tartozd tejel tehenek, tejeld juhok és tejel6 kecskék takarmdnydban
hasznédlhat6 fel. Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhasznaléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/.
(%) EFSA Journal. 2020;18(7):6208.
(*) EFSA Journal. 2023;21:¢8465.
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(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,egyéb,

allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként
torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. jiinius 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Osszetétel, kémiai képlet, lefrds,
analitikai modszer
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tartalom
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tartalom

Klamidospoéraszam kg
12 %-0s nedvességtartalmi
teljes értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoéria: allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a legeldn el6fordulé fert6z6 fondlféreglirvik szamdnak

csokkentése)
4d27 A GAB Consul- | Duddingtonia | Az adalékanyag osszetétele Tejels tehenek - 8,5 x10° 8,5x10° | 1. Az adalékanyag és az 2034.
ting GmbH éltal | flagrans Duddingtonia flagrans NCIMB el6keverékek hasznalati julius 11.
képviselt Inter- | NCIMB 30336-ot legaldbb 5 x 10° Kevésbé jelen- utasitdsdban fel kell tiin-
national Ani- 30336 klamidospéra/g adalékanyag t6s szarvas- tetni a taroldsi feltétele-
mal Health Pro- koncentraciban tartalmazé marhafajok/— ket és a h6kezeléssel
ducts Pty Ltd készitmény hoz tartoz6 szembeni stabilitdst.
Szildrd forma. tejeld tehenek ) o
) _ ) Tejel6 juhok 1,3 x 10° 13x10° | 2 Az adalekanyég kizdré-
A hatéanyag jellemzése lag legeltetett allatok ta-
Eletképes Duddingtonia flagrans Tejel6 kecskék karmanyédban haszndl-
NCIMB 3033 6-klamidospérak hat fel.
Analitikai mddszer (') 3. Az adalékanyag és az

A Duddingtonia flagrans NCIMB
30336 azonositdsdra: DNS-
alapti modszerek.

A takarmdny-adalékanyagban,
az elGkeverékekben és a takar-
ménykeverékekben taldlhaté
életképes Duddingtonia flagrans
NCIMB 30336-klamidospérdk
szdmlaldsdra: élesztG-mannit-
agart (YMA) alkalmaz6 méd-
szer sztreptomicinnel és klo-
ramfenikollal, a szdmlaldshoz
legvalészintibb szdm (MPN)
haszndlatdval.

el6keverékek felhasznd-
16ira vonatkozdan a ta-
karmadnyipari vallalko-
z6knak munkafolyama-
tokat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a hasz-
nélatbdl fakad6 lehetsé-
ges kockdzatok kezelé-
sére. Ha akockdzatokate
folyamatokkal vagy in-
tézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az el6-
keverékeket egyéni vé-
démaszkkal és bérvéds
eszkozokkel kell hasz-

nélni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan talalhaté: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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