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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/1833
zo 17. oktébra 2016

o povoleni pripravku z lektinov z fazule zdhradnej (lektiny z Phaseolus vulgaris) ako kimnej
doplnkovej litky pre ciciaky (drZitel povolenia Biolek Sp. z o. o.)

(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku z lektinov
z fazule zdhradnej (lektiny z Phaseolus vulgaris). K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady pozadované podla
¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku z lektinov z fazule zdhradnej (lektiny z Phaseolus vulgaris) ako kfmnej
doplnkovej latky pre ciciaky, ktord md byt zaradend do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové
latky*.

(4)  Eurbpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad”) dospel vo svojich stanoviskdch z 29. oktdbra 2014 ()
a 22. oktébra 2015 () k zdveru, Ze pripravok z lektinov z fazule zahradnej (lektiny z Phaseolus vulgaris) nemd za
navrhovanych podmienok pouzitia neziaduce G¢inky na zdravie zvierat, [udské zdravie ani na Zivotné prostredie.
Dalej dospel k zdveru, ze doplnkové litka by sa mala pokladat za respiracny senzibilizitor a Ze existuje
potencidlne riziko pri inhala¢nej expozicii. Urad takisto dospel k zaveru, Ze tdto litka moze mat urcity potencial
zlepsit Gzitkovost prasiatok v obdobi po odstaveni. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky
na monitorovanie po uvedeni na trh. Zaroveri overil spravu o metdde analyzy kfmnej doplnkovej latky v krmive
predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posadenia pripravku z lektinov z fazule zdhradnej (lektiny z Phaseolus vulgaris) vyplyva, Ze podmienky
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa
preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvieratd,
potraviny a krmiv4,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL 268,18.10.2003, . 29.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(1):3903.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2015) 13(11):4276.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 17. oktdbra 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifika¢né | Nizov/meno D . . o Druh alebo o Minimélny Maximélny Koniec
- e oplnkovd Zlozenie, chemicky vzorec, . Maximdlny obsah obsah o . .
¢islo dopln- drzitela litka obis. analvtickd metéda kategdria vek Dalsie ustanovenia platnosti
kovej latky povolenia pis, analyt zvierat povolenia

Jednotky aktivity zviera/deri

Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové latky (litky na zvySenie dZitkovosti odstavenych prasiatok)

4d13

Biolek Sp.
Z 0. 0.

Lektiny z fa-
zule zdhrad-
nej

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok z lektinov z fazule
zdhradnej (lektiny z Phaseo-
lus vulgaris) s minimalnou
aktivitou: 1 280 HAU/g ()

Charakteristika tcinnej ldtky

Zmes izoforiem fytohema-
glutininu  (PHA): PHA-E,,
PHA-E,L, PHA-E,L, PHA-
EL,, PHA-L,

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

Na stanovenie obsahu lek-
tinu z fazule zdhradnej
v doplnkovej latke:

hemaglutinacny test

Ciciaky

14 dni

220 HAU

660 HAU

1. V ndvode na pouzitie doplnko-

vej latky a premixu je potrebné
uviest teplotu pri skladovani
a dobu skladovatelnosti.

. Doplnkovid litka sa poddva len

prostrednictvom doplnkového
krmiva ciciakom od 10. do 14.
dnia veku v maximélnej davke:

— 220 HAU/ciciak/den pocas
3 dni alebo

— 660 HAU/ciciak (za jeden
den).

. Na oznaceni doplnkovej latky

sa musia uvddzat pokyny
na pouzitie prostrednictvom
doplnkového krmiva.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

litky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia  krmivarskych
podnikov prevddzkové postupy
a organizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne rizikd
vyplyvajice z jej pouZivania.
Ak uvedené rizikd nie je
mozné takymito  postupmi
a opatreniami odstrnit alebo
zniZif na minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia pou-
zivat s osobnymi ochrannymi
prostriedkami vratane ochrany
dychacich ciest.

7. novembra
2026

(') 1 HAU (jednotka hemaglutina¢nej aktivity) je mnozstvo materidlu (1 mg/ml) v poslednom zriedent, ktorého vysledkom je 50 % aglutindcia (zhlukovanie) Cervenych krviniek.

() Podrobné informdcie o analytickych metddach s k dispozicii na tejto internetovej stranke referencného laboratéria pre kfmne doplnkové ldtky: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports.
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