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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2732
z0 7. decembra 2023

o povoleni pripravku zmesi Macleaya cordata ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy hydiny
vo vykrme (drZitel povolenia: Phytobiotics Futterzusatzstoffe GmbH)

(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
urcenych na pouzZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

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

(2)  Vsilade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku zmesi Macleaya
cordata ako kfmnej doplnkovej ltky. K Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku zmesi Macleaya cordata ako kimnej doplnkovej ldtky pre vsetky druhy hydiny
(s vynimkou vtdkov chovanych na znasku alebo na plemeno) a Ziada sa v nej, aby sa uvedend doplnkovd latka
zaradila do kategorie ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad) dospel vo svojom stanovisku z 12. mdja 2023 () k zéveru,
ze za navrhovanych podmienok pouZivania je pripravok zmesi Macleaya cordata bezpe¢ny pre kurcatd vo vykrme
a iné druhy hydiny vo vykrme i pre Zivotné prostredie a pre spotrebitelov predstavuje len malé riziko. Nebolo
mozné vyvodit Ziadny zéver o bezpecnosti pripravku zmesi Macleaya cordata pre druhy hydiny chované na zndsku
a druhy chované na plemeno v désledku obdv tykajticich sa genotoxicity stvisiacej s pritomnostou interkaldtorov
DNA sanginarin a cheleritrin v danom pripravku. Urad takisto dospel k zéveru, Ze pripravok zmesi Macleaya cordata
je preukdzatelne drazdlvy pre odi, ale nie je drazdlvy pre koZu ani nie je koznym senzibilizdtorom, a Ze nemozno
vylacit moznost, Ze tito doplnkova ltka je respiraénym senzibiliztorom. Urad dale) dospel k zaveru, Ze pripravok
zmesi Macleaya cordata mé za navrhovanych podmlenok pouzivania potencidl byt a¢inny pri zlepSovani Gzitkovosti
kurciat vo vykrme. Tento zdver bol roziireny na kurcatd chované na zndsku a kurcatd chované na plemeno
a extrapolovany na vsetky druhy hydiny vo vykrme, chované na zndsku alebo chované na plemeno. Urad
nepovazoval osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni pripravku na trh za potrebné. Urad zdroven
overil spravu o metédach analyzy kfmnych doplnkovych litok v krmive predloZenii referenénym laboratériom
zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Ziadatel 19. jina 2023 stiahol Ziadost o povolenie pripravku zmesi Macleaya cordata pre druhy hydiny chované na
znasku a druhy chované na plemeno.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok zmesi Macleaya cordata spliia podmienky na
jeho povolenie stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto
malo povolit pre vietky druhy hydiny vo vykrme. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(6):8052.
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(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*, sa povoluje ako doplnkova litka vo vyzive zvierat za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 7. decembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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PRILOHA

Minimdlny | Maximélny
Identifi- . obsah obsah
ka¢né cislo Naz(;;/ tg}:no Doplnkovd | ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd DII;}; ‘21:50 Maximdlny Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej 11 . latka metdda -8 vek mg doplnkovej litky/kg vent povolenia
latky povolenia Zvierat kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky. Funkénd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zlepSenie parametrov dZzitkovosti)
4d26 | Phytobiotics | zmesMacleaya | ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy - 45 150 1. V navode na pouzitie dopln-| 28. decembra
Futterzusatz- | cordata Pripravok: hydiny vo kovej latky a premixu sa mu- 2033
stoffe GmbH — Macleaya cordata (Willd) R. Br.| vykrme sia uvddzat podmienky skla-

extrakt: 0,5-1,2 %

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

S tymito koncentrdciami:

— sanginarin: 2 0,4 %a< 0,7 %

— cheleritrin: 2 0,23 % a< 0,34 %

— celkové mnozZstvo sanginarinu, che-
leritrinu, protopinu a allokrypto-
pinu: < 1,4 %.

Tuhd forma.

Charakteristika ticinnej ldtky

Macleaya cordata (Willd.) R. Br. extrakt
a Macleaya cordata (Willd) R. Br.
spracované listy vratane:

— sanginarinu (CAS ¢. 2447-54-3),

— cheleritrinu (CAS ¢&. 34316-15-9),
— protopinu (CAS ¢. 130-86-9),

— allokryptopinu (CAS ¢. 485-91-6).

dovania a stabilita
tepelnom oSetreni.
Zmes s inymi kfmnymi
doplnkovymi litkami je po-
volend za predpokladu, Ze
mnozstva sanginarinu a che-
leritrinu priddvané do krmiv
v takychto zmesiach st nizsie
ako pri pouziti jednej dopln-
kovej latky v maximédlnom
alebo odporticanom mnoz-
stve pre dany druh alebo ka-
tegériu zvierat.

Pre pouzivatelov doplnkovej
litky a premixov stanovia
prevadzkovatelia ~ krmivar-
skych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opa-
trenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd vyplyvajice
z ich pouZivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstra-
nit, doplnkova latka a premi-
Xy sa musia pouZivat
s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami — ochrannou dy-
chacou maskou a prostried-
kami na ochranu odi.
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Analytickd metdda (')

Stanovenie sanginarinu
(fytochemického markera) v kfmne;j
doplnkovej  ldtke:  vysokoucinnd
kvapalinova chromatografia

s reverznou fizou v  spojeni
s fluorescen¢nou detekciou (HPLC-FLD).
Stanovenie sanginarinu
(fytochemického markera) v premixoch
a kfmnych zmesiach: vysokoucinnad
kvapalinova chromatografia
s reverznou fizou v  spojeni
s hmotnostnou spektrometriou (HPLC-
MS/MS).

(") Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_sk.
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