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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 20232732
ze dne 7. prosince 2023

o povoleni pfipravku smési Macleaya cordata jako dopliikové litky pro vykrm vSech druhd driubeZe
(drzitel povoleni: Phytobiotics Futterzusatzstoffe GmbH)

(Text s vyznamem pro EHP)

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

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

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Vsouladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podéna zddost o povoleni pfipravku smési Macleaya cordata
jako doplikové latky. Tato zddost byla poddna spolu s idaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni
(ES) & 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku smési Macleaya cordata jako dopliikové litky pro viechny druhy dribeze
(s vyjimkou nosnic a plemennych ptakt), pficemz bylo pozidano o zafazeni uvedené doplinkové latky do kategorie
,zootechnické doplikové latky“ a funkéni skupiny ,jiné zootechnické doplitkové latky*.

(4)  Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (dile jen ,Gfad“) dospél ve svém stanovisku ze dne 12. kvétna 2023 (3
k zdvéru, ze za navrzenych podminek pouziti je pipravek smési Macleaya cordata bezpe¢ny pro vykrm kufat
a vykrm jinych druhti driibeze a pro Zivotni prostiedi a pfedstavuje pro spotiebitele jen malé riziko. Nebylo mozné
vyvodit zadny zdvér o bezpecnosti piipravku smési Macleaya cordata pro snésku a odchov drtibeze z divodu obav
Z genotox1c1ty v souvislosti s prltomnostl interkalatortt DNA sanguinarinu a chelerythrlnu v prlpravku Utad rovnéz
dospél k zavéru, ze ptipravek smési Macleaya cordata je prokazatelné drazdivy pro oci, ale nenf litkou drazdivou pro
ktizi nebo senzibilizujici kiZi, a Ze nelze vyloucit moznost, Ze tato doplitkova latka je latkou senzibilizujici dychac1
cesty. Utad dale dospél k zdvéru, ze pifpravek smési Macleaya cordatamtiZe byt za navrZenych podminek pouziti
ucinny pii zlepSovani uzitkovosti u vykrmu kufat. Tento zdvér byl rozsifen na odchov kufat a kufic a extrapolovan
na vykrm, snasku nebo odchov vSech druhti drtibeze. Urad nepovazuje zvldstni pozadavky na monitorovani po
uvedeni na trh za nutné. Ufad také ovéfil zpravu o metodach analyzy doplikové latky pfidané do krmiv
piedloZenou referencni laboratof, zf{zenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Zadatel dne 19. ¢ervna 2023 stahl zddost o povolen{ ptipravku smési Macleaya cordata pro snasku a odchov dréibeze.

(6)  Vzhledem k vySe uvedenym skute¢nostem se Komise domnivd, Ze pipravek smési Macleaya cordata spliuje
podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivani uvedeného ptipravku by proto
mélo byt povoleno pro vykrm viech druh dribeze. Vedle toho se Komise domnivd, ze by méla byt pfijata vhodna
ochrannd opattent, aby se zabranilo nepf{znivym tG¢inkiim na zdravi uZivatelt dané doplikové latky.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8052.
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(7)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Povoleni
Pripravek uvedeny v pifloze, néleZejici do kategorie dopliikovych ldtek ,zootechnické doplikové latky” a funkéni skupiny
,jiné zootechnické dopliikové latky“, se povoluje jako doplrikova litka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.
Cldnek 2
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. prosince 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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PRILOHA
Minimélni | Maximaln{
Identifi- obsah obsah
kacni ¢islo | Jméno drzitele | Doplitkovd | SloZeni, chemicky vzorec, popis, analytickd | Druh nebo | Maximdlni in4 ustanoveni Konec platnosti
doplikové povoleni latka metoda kategorie zvifat star{ mg doplikové latky/kg Jind u vent povolen{
latky kompletniho krmiva
o obsahu vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové litky. Funkéni skupina: jiné zootechnické doplitkové litky (zlepSeni parametrt uZitkovosti)
4d26 |Phytobiotics | SmésMacleaya | Slozeni dopliikové ldtky Vykrm v3ech — 45 150 1. V ndvodu pro pouziti do-| 28. prosince
Futterzusatz- | cordata Pripravek: druhd plikové latky a premixu musi 2033
stoffe GmbH — Macleaya cordata (Willd) R. Br.| drabeze byt uvedeny podminky skla-

extrakt: 0,5-1,2 %

— Macleaya cordata (Willd.) R. Br. zpra-
cované listy: 30-64 %.

S témito koncentracemi:

— sanguinarin: 2 0,4 % a < 0,7 %

— chelerythrin: 2 0,23 %a< 0,34 %

— suma sanguinarinu, chelerythrinu,
protopinu a allokryptopinu: < 1,4 %.

Pevna forma.

Charakteristika iicinné ldtky

Macleaya cordata (Willd.) R. Br. extrakt
a Macleaya cordata (Willd) R. Br.
zpracované listy zahrnujici:

— Sanguinarin (CAS 2447-54-3)

— Chelerythrin (CAS 34316-15-9)

— Protopin (CAS 130-86-9)

— Allokryptopin (CAS 485-91-6)

dovani a stabilita pfi tepel-
ném osetfeni.

Smés s jinymi doplikovymi
latkami je povolena za pfed-
pokladu, Ze je mnozstvi san-
guinarinu a chelerythrinu
pfidané do krmiv prostied-
nictvim téchto smési nizsi
nez mnozstvi vyplyvajici
z pouziti jediné doplitkové
latky na maximadlni nebo do-
porucené drovni pro dany
druh nebo kategorii zvifat.
Pro uzivatele doplitkové latky
a premixi musi provozova-
telé krmivaiskych podnika
stanovit provozni postupy
a organiza¢ni opatfent, které
budou Fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouZziti.
Pokud uvedend rizika nelze
témito postupy a opatienimi
vylou¢it, musi se doplikovd
laitka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky k ochrané dychacich
cest a kuze.
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Analytickd metoda (')

Stanoveni sanguinarinu
(fytochemického markeru) v dopliikové
latce:  vysokoucinnd  kapalinovd

chromatografie na reverzni fazi
s fluorescen¢ni detekci (HPLC-FLD).
Stanoveni sanguinarinu
(fytochemického markeru) v premixech
a krmnych smésich: vysokodcinnd
kapalinovd chromatografie na reverzni
fazi s hmotnostné spektrometrickou
detekci (HPLC-MS/MS).

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strince referen¢ni laboratofe: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
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