18.10.2016 Utedn véstnik Evropské unie L 280/19

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2016/1833
ze dne 17. fijna 2016

o povoleni pfipravku lektini z fazolu obecného (lektinti z Phaseolus vulgaris) jako doplitkové litky
pro sajici selata (drzitel povoleni Biolek, Sp. z 0.0.)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. za¥{ 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto davodam:

(1) Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢linkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna zddost o povoleni piipravku lektind z fazolu
obecného (lektind z Phaseolus vulgaris). Tato zddost byla poddna spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle
¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) €. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni pifpravku lektint z fazolu obecného (lektinéi z Phaseolus vulgaris) jako doplikové latky
pro sajici selata se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,zootechnické dopliikové latky“.

) Evropsk}'f tifad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 29. ¥jna 2014 ()
a 22. fijna 2015 () k zdvéru, Ze za navrzenych podmmek pouziti nemd piipravek lektinti z fazolu obecného
(lektinti z Phaseolus vulgaris) nepiiznivé ¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na zivotni prostedi. Urad dale
dospél k zdvéru, ze uvedend doplitkovd ldtka by se méla povazovat za ldtku ser121b1112u]101 dychaci cesty a Ze
existuje potencidlni nebezpedi v dtsledku inhalaéni expozice. Uiad dospél rovnéz k zavéru, Ze uvedena litka
mize mit urcity potencidl pro zlepseni uZitkovosti selat béhem obdobi po odstaveni. Ufad nepovazuje zvldstni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zprdvu o metodé analyzy doplikové
latky ptidané do krmiv, kterou predlozila referencni laboratof ziizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku lektint z fazolu obecného (lektint z Phaseolus vulgaris) prokazuje, ze podminky pro povoleni
stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt
povoleno podle p#ilohy tohoto nafizeni.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Pripravek uvedeny v piiloze, ndlezejici do kategorie doplitkovych latek ,zootechnické doplitkové latky“ a funkéni skupiny
,jiné zootechnické doplikové latky“, se povoluje jako doplikova litka ve vyzivé zvitat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

() UF.vést.L268,18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal 2015;13(1):3903.
(’) EFSAJournal 2015;13(11):4276.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 17. fijna 2016.

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifika¢ni Druh nebo Minimdlnf Maximdlni
by .| Jméno drzitele | Doplitkova Slozeni, chemicky vzorec, . Maximalni obsah obsah - . Konec plat-
¢islo dopli- . . ) 7 kategorie o Jind ustanoveni . .
214 povoleni latka popis, analytickd metoda 4 Staf nosti povoleni
kové latky zvitat

Jednotky aktivity pro zvife/den

Kategorie: zootechnické doplitkové litky.

Funk¢ni skupina: jiné zootechnické dopliikové latky (sti

muldtor uZitkovosti u selat po odstavu)

4d13

Biolek,
Sp. z o.0.

lektiny z fa-
zolu obe-
cného

SlozZeni doplrikové ldtky

Lektiny z fazolu obecného
(lektiny z Phaseolus vulgaris)
s minimem aktivity: 1 280
HAUJg ()

Charakteristika tcinné ldtky

Smés izoforem fytohemag-
lutininu  (PHA): PHA-E,,
PHA-E,L, PHA-E,L, PHA-
EL,, PHA-L,

CAS (PHA-L): 9008-97-3
Analytické metody ()

Pro stanoveni obsahu lek-
tinu z fazolu obecného
v doplitkové latce:

Hemaglutina¢n{ test

Sajici selata

14 dnd

220 HAU

660 HAU

1. V névodu k pouziti dopliikové

latky a premixu musi byt uve-
dena teplota pifi skladovani
a doba trvanlivosti.

. Doplikovd litka musi byt pod-

dvana pouze prostiednictvim

doplikového krmiva pro sajici

selata od 10. do 14. dne v ma-

ximdlni{ dédvce:

— 220 HAU/sajici sele/den po
dobu 3 dnti nebo

— 660 HAU/sajici sele (po
dobu jednoho dne).

. Na oznaceni doplikové ldtky

musi byt uveden névod k pou-
ziti prostfednictvim dopliko-
vého krmiva.

. Pro uzivatele doplnkové latky

a premixd musi provozovatelé
krmivéiskych podnikd stanovit
provozni postupy a organizacni
opatfeni, kterd budou fesit pii-
padnd rizika vyplyvajici z jejtho
pouziti. Pokud rizika nelze té-
mito postupy a opatfenimi vy-
loucit nebo snizit na mini-
mum, musi se doplikova latka
a premixy pouZivat s vhodnymi
osobnimi  ochrannymi  pro-
stiedky, véetné ochrany dycha-
cich cest.

7. listopadu
2026

(") 1 HAU (jednotka hemaglutina¢ni ¢innosti) je mnozstvi materidlu (1 mg/ml) v poslednim fedéni, jehoZ vysledkem je 50 % aglutinace (shlukovani) cervenych krvinek.
(3 Podrobné informace o analytickych metodéch Ize ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe pro doplikové latky: https://ec.curopa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

910C°01'81

(5]

arun 9ysdoIag YIuIsA [upain

17/087 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	PROVÁDĚCÍ NAŘÍZENÍ KOMISE (EU) 2016/1833 ze dne 17. října 2016 o povolení přípravku lektinů z fazolu obecného (lektinů z Phaseolus vulgaris) jako doplňkové látky pro sající selata (držitel povolení Biolek, Sp. z o.o.) (Text s významem pro EHP) 

