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A BIZOTTSAG (EU) 2016/1833 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. oktéber 17.)

egy kardbablektint (Phaseolus vulgaris lektin) tartalmazé készitménynek szopdés malacok

takarmdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Biolek Sp. z o.0.)

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsinak engedélye-
zésérél, az engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be egy kardbablektint (Phaseolus vulgaris
lektin) tartalmazé készitmény engedélyezésére. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba sorolandd, egy kardbablektint
tartalmazo készitmény (Phaseolus vulgaris lektin) szopés malacok takarmdany-adalékanyagaként torténé engedélye-
zésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovibbiakban: a Hatésdg) 2014. oktober 29-i () és 2015.
oktdber 22-i véleményében (*) megdllapitotta, hogy a kardbablektint tartalmazé készitmény (Phaseolus vulgaris
lektin) — a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — nincsenek kdros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre,
sem a kornyezetre. A Hatdsdg a késdbbiekben megdllapitotta, hogy az adalékanyag légzdszervi szenzibilizdlonak
tekintend§ és fenndll a belégzés utjdn vald expozicié veszélye. A Hatdsdg tovabbd megéllapitotta, hogy az
adalékanyag az elvalasztdst kovetd idGszakban novelheti a malacok teljesitményét. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy
nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovets egyedi nyomonkovetési eldirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellenGrizte
tovabbd a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai modszerrsl szolo, az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benyujtott jelentést.

(5) A kardbablektint (Phaseolus vulgaris lektin) tartalmazo6 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelden a széban forgd készitmény
haszndlatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerinti engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatarozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkcionalis csoportba tartozd készitmény takarmdany-adalékanyagként
torténd felhasznaldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

(') HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
(3) EFSA Journal 2015;13(1):3903.
(’) EFSAJournal 2015;13(11):4276.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2016. oktéber 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Az adalék- Az enceddl ) ) Legkisebb Legnagyobb
anyag z engecely Adalék- Osszetétel, kémiai képlet, Allatfaj vagy | Maximalis tartalom tartalom 1 . Az engedély
> jogosult- . NI L : Tovabbi rendelkezések 9
azonosito 5 anyag leirds, analitikai modszer -kategéria életkor lejarta
p jénak neve s (s
szdma Aktivitési egység, dllat/nap

Kategoria: dllattenyésztésben alkalma

zott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: dllattenyésztésben alkalmazott egyéb adalékanyagok (teljesitményfokozé elvilasztott malacok-

nél)
4d13 Biolek Sp. | Karébab- | Az adalékanyag dsszetétele Szopds 14 nap 220 HAU 660 HAU | 1. Az adalékanyag és az el6keverék | 2026. nov-
Z 0.0. lektin malacok hasznélati utasitdsdban fel kell tiin-| ember 7.

Karébablektint  tartalmazé
készitmény (Phaseolus vulga-
ris lectins), legkisebb aktivi-
tdsa: 1 280 HAU/g ()

A hatéanyag jellemzése
Novényi hemagglutinin izo-
formak keveréke PHA-E,,
PHA-E,L, PHA-E,L, PHA-
EL, PHA-L,

CAS-szém (PHA-L): 9008-
97-3
Analitikai mddszerek (%)

Az adalékanyagban taldl-
hat6  karébablektin-tarta-
lom mennyiségi meghatdro-
zdsa:

Hemagglutinacids teszt

. A takarmdnyipari

tetni a tdroldsi h6mérsékletet és az el-
tarthatdsagi idGtartamot.

. Az adalékanyag kiegészit§ takarmdny-

ként adhat6 a 10-14 napos malacok-
nak, legfeljebb az aldbbi dézisban:

— 220 HAU/szop6s malac/nap, ha-
rom napig vagy

— 660 HAU/[szopés malac (egy na-
pig)-

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell tin-

tetni, hogy csak kiegészit§ takarmany-
ban alkalmazhatd.

véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell meghatdrozniuk az
adalékanyag az elSkeverékek felhasz-
nadléi szdmdra az  alkalmazdsbdl
ad6doé esetleges kockdzatdnak kezelé-
sére. Ha a kockazatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni vagy minimalisra csok-
kenteni, akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni védGeszkozzel,
tobbek kozott védSmaszkkal kell

haszndlni.

() 1 HAU (hemagglutindcios aktivitdsi egység) a vorosvértestek 50 %-os agglutindcidjat (6sszetapaddsat) eredményezd utolsé higitasban taldlhaté anyag mennyisége (1 mg/ml).
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa megtaldlhaté a takarmdny-adalékanyagok vizsgalatdra 1étrehozott referencialaboratérium honlapjdn: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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