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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2016/1833
z dnia 17 pazdziernika 2016 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie preparatu lektyn fasoli (lektyn Phaseolus vulgaris) jako
dodatku paszowego dla prosiat ssacych (posiadacz zezwolenia Biolek Sp. z 0.0.)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzgdzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwoler.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie
preparatu lektyn fasoli (lektyn Phaseolus vulgaris). Do wniosku dolaczone zostaly dane szczegblowe oraz
dokumenty wymagane na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie preparatu lektyn fasoli (lektyn Phaseolus vulgaris) jako dodatku
paszowego dla prosiat ssacych, celem sklasyfikowania go w kategorii ,dodatki zootechniczne”.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci (,Urzad”) w opiniach z dnia 29 pazdziernika 2014 r. ()
i 22 pazdziernika 2015 r. () stwierdzil, ze w proponowanych warunkach stosowania preparat lektyn fasoli
(lektyn Phaseolus vulgaris) nie ma niekorzystnego wplywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Ponadto
Urzad stwierdzil, Ze dodatek nalezy uznaé za substancje dzialajaca uczulajgco na drogi oddechowe i ze istnieje
potencjalne zagrozenie w wyniku narazenia przez drogi oddechowe. Urzad stwierdzil rowniez, ze moze on mie¢
pewien potencjal w zakresie poprawy wynikéw u prosigt w okresie po odsadzeniu. Zdaniem Urzedu nie ma
potrzeby wprowadzania szczegblowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.
Urzad zweryfikowal réwniez sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena preparatu lektyn fasoli (lektyn Phaseolus vulgaris) dowodzi, ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane
w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie
preparatu, jak okre$lono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii ,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,inne
dodatki zootechniczne”, zostaje dopuszczony jako dodatek stosowany w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okreslonymi w zalgczniku.

() Dz.U.L 2687 18.10.2003,s. 29.
() Dziennik EFSA 2015; 13(1):3903.
() Dziennik EFSA 2015; 13(11):4276.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 paZdziernika 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Maksymalna
Numer Nazwa . Gatunek lub zawarto$§¢ zawarto$¢ ‘
identyfika- osiadacza Dodatek Sktad, wzér chemiczny, opis, Kateworia Maksymalny Inne przepis Data waznosci
cyjny p leni metoda analityczna e80T wiek dnostki ak o przepisy zezwolenia
dodatku zezwolenia zwierzecia Jednostki aktywnosci zwierze|

dzien

Kategoria: dodatki zoote

chniczne. Grupa funkcjonalna: inne dodatki zootechniczne (stymulator wydajnosci u prosigt odsadzonych od maciory)

4d13 Biolek Sp.

Z 0.0.

Lektyny fa-
soli

Sktad dodatku

Preparat lektyn fasoli (lek-
tyn Phaseolus vulgaris), o mi-

nimalnej aktywnosci:
1 280 HAU/g ()
Charakterystyka  substangji
czynnej

Mieszanina izoform fitohe-
maglutyniny (PHA): PHA-
E, PHA-E,L PHAE,L,
PHA-EL,, PHA-L,

CAS (PHA-L) 9008-97-3
Metody analityczne ()

Do oznaczania iloSciowego
lektyny fasoli w dodatku:

Test hemaglutynacji

Prosigta
ssace

14 dni

220 HAU

660 HAU

1. W informacjach na temat stosowania

dodatku i premiksu wskazaé tempera-
ture przechowywania i dlugosé
okresu przechowywania.

. Dodatek podaje si¢ jedynie w mie-

szance paszowej uzupelniajgcej pro-
sigtom ssacym od 10. do 14. dnia zy-
cia w dawce maksymalnej:

— 220  HAU/prosi¢
przez 3 dni lub

ssgce/dzien

— 660 HAU/prosi¢ ssace (w jednym
dniu).

. Na etykiecie dodatku nalezy poda¢ in-

strukcje stosowania w mieszance pa-
szowej uzupehniajacej.

. Podmioty dzialajgce na rynku pasz

ustanawiajg procedury postepowania
i $rodki organizacyjne dla uzytkowni-
kéw dodatku i premikséw, tak aby
ograniczy¢ ewentualne zagrozenia
zwigzane z ich stosowaniem. Jezeli ta-
kich zagrozen nie mozna wyelimino-
wac lub ograniczy¢ do minimum za
pomocg tych procedur i srodkéw, do-
datek i1 premiksy nalezy stosowal
przy uzyciu odpowiednich S$rodkéw
ochrony indywidualnej, w tym ochro-
ny drég oddechowych.

7 listopada
2026 r.

() 1 HAU (jednostka hemaglutynacji (HAU) to ilo§¢ materiatu (1 mg/ml) w ostatnim rozcieficzeniu powodujacym 50-procentowsy aglutynacje (zlepienie) czerwonych krwinek.

(&) Szczegbly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych: https:/[ec.europa.eufjrc/enfeurl/feed-additives/

evaluation-reports
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