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NAŘÍZENÍ KOMISE (ES) č. 2380/2001 

ze dne 5. prosince 2001, 

kterým se povoluje doplňková látka v krmivech na dobu 10 let 

(Text s významem pro EHP) 

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ, 

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství, 

s ohledem na směrnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 
o doplňkových látkách v krmivech ( 1 ), naposledy pozměněnou směrnicí 
Evropského parlamentu a Rady 2001/46/ES ( 2 ), a zejména na článek 4 
této směrnice, 

vzhledem k těmto důvodům: 

(1) Čl. 2 bod aaa) směrnice 70/524/EHS vyžaduje, aby povolení pro 
kokcidiostatika byla vázána na osobu odpovědnou za jejich 
uvádění do oběhu. 

(2) Článek 9 směrnice 70/524/EHS stanoví, že látku lze povolit, 
jsou-li splněny všechny podmínky stanovené v článku 3a 
uvedené směrnice. 

(3) Z vyhodnocení předložené dokumentace vyplývá, že v příloze 
popsané kokcidiostatikum splňuje veškeré požadavky článku 3a 
směrnice 70/524/EHS, je-li používáno pro kategorii zvířat a za 
podmínek uvedených v příloze tohoto nařízení; za těchto 
podmínek je tudíž vhodné tuto látku povolit. 

(4) Článek 9b směrnice 70/524/EHS stanoví, že povolení pro tyto 
látky se uděluje na dobu 10 let ode dne nabytí účinku konečného 
povolení. 

(5) Z vyhodnocení dokumentace vyplývá, že pro ochranu zaměst
nanců před expozicí těmto doplňkovým látkám mohou být 
nezbytné určité postupy. Tato ochrana byvšak měla být zajištěna 
uplatňováním směrnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. června 1989 
o zavádění opatření pro zlepšení bezpečnosti a ochrany zdraví 
zaměstnanců při práci ( 3 ). 

(6) Vědecký výbor pro výživu zvířat zaujal příznivé stanovisko, 
pokud jde o bezpečnost a příznivý účinek tohoto kokcidiostatika 
na živočišnou produkci za podmínek uvedených v příloze. 

(7) Opatření tohoto nařízení jsou v souladu se stanoviskem Stálého 
výboru pro krmiva, 

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ: 

▼B 
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( 1 ) Úř. věst. L 270, 14.12.1970, s. 1. 
( 2 ) Úř. věst. L 234, 1.9.2001, s. 55. 
( 3 ) Úř. věst. L 183, 29.6.1989, s. 1.



 

Článek 1 

Doplňková látka náležející do skupiny „kokcidiostatik a jiných léčeb
ných substancí“, uvedená v příloze tohoto nařízení, se povoluje jako 
doplňková látka ve výživě zvířat za podmínek stanovených v uvedené 
příloze. 

Článek 2 

Toto nařízení vstupuje v platnost třetím dnem po vyhlášení v Úředním 
věstníku Evropských společenství. 

Použije se ode dne 15. prosince 2001. 

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech 
členských státech. 

▼B 

2001R2380 — CS — 12.11.2013 — 004.001 — 3



 

2001R2380 — CS — 12.11.2013 — 004.001 — 4 

▼
M

2 

PŘ
ÍL

O
H

A 

Id
en

tif
ik

ač
ní

 
čí

sl
o 

do
pl
ňk

ov
é 

lá
tk

y  
Jm

én
o 

dr
ži

te
le

 p
ov

ol
en

í 
D

op
lň

ko
vá

 l
át

ka
 

(o
bc

ho
dn

í 
ná

ze
v)

 
Sl

ož
en

í, 
ch

em
ic

ký
 v

zo
re

c,
 p

op
is

, 
an

al
yt

ic
ká

 m
et

od
a  

D
ru

h 
ne

bo
 

ka
te

go
rie

 z
ví
řa

t 
M

ax
im

ál
ní

 s
tá
ří 

M
in

im
ál

ní
 

ob
sa

h  
M

ax
im

ál
ní

 
ob

sa
h 

Ji
ná

 u
st

an
ov

en
í 

K
on

ec
 

pl
at

no
st

i 
po

vo
le

ní
 

m
g 

úč
in

né
 l

át
ky

/k
g 

ko
m

pl
et

ní
ho

 k
rm

iv
a 

o 
ob

sa
hu

 
vl

hk
os

ti 
12

 %
 

K
ok

ci
di

os
ta

tik
a 

a 
jin

é 
lé
če

bn
é 

lá
tk

y 

E 
77

0  
►

M
4 

Zo
et

is
 

B
el

gi
um

 S
A

 ◄
 

M
ad

ur
am

ic
in

 
am

m
oi

um
 

al
ph

a 
1 

g/
10

0 
g 

(C
yg

ro
 1

 %
) 

Sl
ož

en
í 

do
pl
ňk

ov
é 

lá
tk

y:
 

M
ad

ur
am

ic
in

 
am

on
ný

 
al

fa
: 

1 
g/

10
0 

g 

So
dn

á 
sů

l 
ka

rb
ox

ym
et

hy
lc

el
u

ló
zy

: 
2 

g/
10

0 
g 

D
ih

yd
rá

t 
sí

ra
nu

 
vá

pe
na

té
ho

: 
97

 g
/1

00
 g

 

Ú
či

nn
á 

lá
tk

a 

M
ad

ur
am

ic
in

 
am

on
ný

 
al

fa
 

C
 47

 H
 83

 O
 17

 N
 

Č
ís

lo
 

C
A

S:
 

84
87

8-
61

-5
, 

am
on

ná
 

sů
l 

po
ly

et
he

ric
ké

 
m

on
ok

ar
bo

xy
lo

vé
 

ky
se

lin
y 

pr
od

uk
ov

an
é 

př
i 

fe
rm

en
ta
čn

ím
 

pr
oc

es
u 

km
en

em
 

Ac
tin

om
a

du
ra

 
yu

m
ae

ns
is

 
(A

TC
C

 
31

58
5)

 (
N

R
R

L 
12

51
5)

 

Př
id

ru
že

né
 n

eč
is

to
ty

: 

M
ad

ur
am

ic
in

 
am

on
ný

 
be

ta
: 

< 
10

 %
 

K
rů

ty
 

16
 t

ýd
nů

 
5 

5 
1.

 O
ch

ra
nn

á 
lh
ůt

a 
ne

jm
én
ě 

pě
t 

dn
ů 

př
ed

 p
or

áž
ko

u.
 

2.
 V

 n
áv

od
u 

k 
po

už
ití

 m
us

í 
bý

t 
uv

ed
en

o:
 

„N
eb

ez


pe
čn

é 
pr

o 
ko
ňo

vi
té

“.
 

To
to

 
kr

m
iv

o 
ob

sa
hu

je
 

io
no

fo
r: 

po
dá

vá
ní

 
té

to
 

lá
tk

y 
so

uč
as

ně
 s

 n
ěk

te


rý
m

i 
lé
če

bn
ým

i 
lá

tk
am

i 
(n

ap
ř. 

tia
m

ul
in

em
) 

m
ůž

e 
bý

t 
ko

nt
ra

in
di

ko
vá

no
.  

15
.1

2.
20

11


