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Tento dokument je tieba brat jako dokumentaéni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»>B NARIZENiI KOMISE (ES) ¢&. 1455/2004
ze dne 16. srpna 2004

o povoleni piidavné latky ,Avatec 15 %%, ktera patfi do skupiny Kkokcidiostatik a jinych
lékai'skych latek v krmivech na dobu deseti let

(Text s vyznamem pro EHP)

(UF. vést. L 269, 17.8.2004, s. 14)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»MI1  Nafizeni Komise (ES) ¢. 2037/2005 ze dne 14. prosince 2005 L 328 21 15.12.2005
»M2  Provadéci nafizeni Komise (EU) €. 118/2012 ze dne 10. Gnora 2012 L 38 36 11.2.2012
> M3 Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1014/2013 ze dne 22. fijna 2013 L 281 1 23.10.2013
Opraveno:

»Cl1 Oprava, Ut. vést. L 77, 24.3.2010, s. 60 (2037/2005)
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NARIZENI KOMISE (ES) ¢ 1455/2004
ze dne 16. srpna 2004

o povoleni pridavné latky ,,Avatec 15 %%, ktera patii do skupiny
kokcidiostatik a jinych lékarskych latek v krmivech na dobu deseti
let

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970
o dopliikovych latkach v krmivech ('), a zejména na ¢lanek 9g odst. 5
pism. b) této smérnice,

vzhledem k témto divodum:

(1) 'V souladu se smérnici 70/524/EHS kokcidiostatika, ktera byla
zatazena do pfilohy I této smérnice pied 1. lednem 1988, byla
prozatimné schvalena od 1. dubna 1998 a pievedena do kapi-
toly I ptilohy B s tim, Ze budou piechodnocena jako pifidavné
latky, vézané na osobu, kterd je zodpovédna za jejich uvedeni
do obé¢hu. Produkt lasalocid sodium, Avatec 15 %, je piidavnou
latkou, kterda patii do skupiny ,,Kokcidiostatika a jiné 1ékarské
latky*, uvedené v kapitole I pfilohy B smérnice 70/524/EHS.

(2)  Osoba, kterd je zodpov€dnd za uvedeni latky Avatec 15 % do
obéhu, predlozila zddost o povoleni a dokumentaci v souladu
s ¢lankem 9g odst. 2 a 4 uvedené smérnice.

(3)  Clanek 9g odst. 6 smérnice 70/524/EHS umoziiuje automatické
prodlouzeni doby platnosti povoleni pfidavnych latek az do doby,
nez Komise pfijme ve véci této latky rozhodnuti, z divodu, které
jsou mimo kontrolu drZitele povoleni, s tim, Ze rozhodnuti
o zadosti neni mozné pfijmout pfed uplynutim platnosti povoleni.
Toto opatfeni se vztahuje na povoleni latky Avatec 15 %. Komise
dne 26. dubna 2001 pozadala Vé&decky vybor pro vyzivu zvifat
o hodnoceni vsech rizik a tento pozadavek byl nésledné odeslan
Evropskému ufadu pro bezpeCnost potravin. Béhem procesu
prehodnocovani bylo vzneseno nékolik pozadavkid na dopliujici
informace, coz znemoznilo dokoncit piechodnoceni v cCasovém
limitu, pozadovaném ¢lankem 9g.

(4 Védecka rada pro pridavné latky a produkty nebo latky pouzi-
vané ve vyzivé zvifat pii Evropském ufadu pro bezpecnost
potravin vydala kladné vyjadieni s ohledem na bezpecnost a ucin-
nost latky Avatec 15 % pro vykrm kufat a kufic.

(") Ui vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné nafi-
zenim (ES) €. 1289/2004 (Uf. vést. L 243, 15.7.2004, s. 15).
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(5)  Prehodnoceni latky Avatec 15 %, které bylo provedeno Komisi,
ukazalo, ze prislusné podminky stanovené smérnici 70/524/EHS
jsou splnény. Latka Avatec 15 % by proto méla byt povolena na
dobu deseti let jako pridavna latka vazana na osobu, ktera je
zodpovédna za jeji uvedeni do ob&hu a zafazend v kapi-
tole I seznamu uvedeného v Clanku 9t pism. b) zminéné smér-
nice.

(6)  Protoze nyni je povoleni pouzivani piidavné latky spojeno
s osobou, ktera jej uvadi do ob¢hu a nahrazuje predchozi povo-
leni, které nebylo vazano na zadnou osobu, je vhodné zrusit toto
pfedchozi povoleni.

(7)  Protoze neexistuji zadné bezpecnostni ditvody pro okamzité vyra-
zeni produktu lasalocid sodium z trhu, je vhodné po prechodné
obdobi v délce Sesti mésicti umoznit vyuzivani stavajicich zasob
této pridavné latky.

(8)  Opatieni stanovena v tomto nafizeni jsou v souladu s nazorem
Stalého vyboru pro potravni fetézec a zdravi zvirat,

PRIJALA TOTO NARIZENT{:

Clének 1

Kapitola I pfilohy B smérnice 70/524/EHS se méni takto: Pfidavna latka
Lasalocid sodium, ktera patii do skupiny ,,Kokcidiostatika a ostatni
Iékarské latky*, bude vyrazena.

Clanek 2
Pouzivani pfidavné latky Avatec 15 %, kterd patii do skupiny ,,Kokci-
diostika a ostatni 1ékaiské latky* dle ustanoveni v pfiloze k tomuto
nafizeni, je povoleno pro vyZivu zvifat za podminek stanovenych
v této priloze.

Clanek 3
Po dobu Sesti mésicti od vstoupeni tohoto nafizeni v platnost je dovo-
leno vyuzivat stavajici zdsoby latky lasalocid sodium.

Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim
vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.



PRILOHA
Registratni | Jméno a registraéni Cislo o Minimélni Maximalni Maximalni limity
&islo osoby odpovédné za | Doplitkova latka | Slozeni, chemicky vzorec, Druh nebo Maximalni obsah obsah Jind ustanovent Konec platnosti rezidui
doplitkové  [uvedeni doplitkové latky [ (Obchodni nazev) popis kategorie zvitat stari — Y v povoleni
latky do ob&hu mg cinné latky/kg (MRL)
kompletniho krmiva
kokcidiostatika a histomonostatika.
E 763 » M3 Zoetis Lasalocid doplitkova latka: vykrm kufat — 75 125 »C1 Ochranné lhita < 20.8.2014 | Naftizeni (EHS)
Belgium SA « sodny A lasalocid sodny A: >Cl 16 tydn 75 125 nejméné 5 dni pred 2082014 ¢. 2377/90
15 g/100 g 15 g/100 g odchov porazkou. 'V navodu o
(Avatec mouka z BCI kukufic- | kufat k Joundl must byt
15 % cc) nych palic < a kutice <« )

80,95 /100 g
Lecithin: 2 g/100 g
Séjovy olej: 2 g/100 g
Oxid zelezity:

0,05 g/100 g

Utinna latka:

lasalocid sodny A,
C34H5304Na,
Identifikacni c¢islo CAS

25999-20-6, »C1 sodna
sl 6-[(3R,4S5,55,7R)-7-
[(2S8,35,58)-5-¢ethyl-5-
[(2R,5R,6S5)-5-ethyl-5-
hydroxy-6-methyltetra-
hydro-2H-pyran-2-yl]-
tetrahydro-3-methyl-2-
furyl]-4-hydroxy-3,5-
dimethyl-6-oxononyl]-
2,3-kresotové  kyseliny
produkované Strepto-
myces lasaliensis subsp.
lasaliensis 4 (ATCC
31180)

Pridruzené necistoty:
Lasalocid sodny
B-E: <10%

Nebezpecné pro konovité

,Toto krmivo obsahuje
doplnkovou  latku  ze
skupiny ionoforti: poda-
vani této latky soucasné
s nekterymi  l1écebnymi
latkami maze byt kontra-
indikovéano.*
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oy . cx s Minimalni Maximalni
Registracni | Jméno a registracni ¢islo o obsah obsah Maximalni limity
¢islo osoby odpovédné za | Doplitkova latka Slozeni, chemicky vzorec, Druh nebo Maximalni Jind ustanovent Konec platnosti rezidui
doplitkové  [uvedeni doplitkové latky [ (Obchodni nazev) popis kategorie zvifat stari L 4 ustanove povoleni
latky do ob&hu mg ucinné latky/kg (MRL)
kompletniho krmiva
Lasalocid doplitkova latka: vykrm kufat — 75 125 »C1 Ochranna lhtita <« | 20.8.2014 | Nafizeni (EHS)
sodny A 15 g/ | |asalocid sodny A: >Cl 16 tydni 75 125 nejméné 5 dni ) pred 2082014 | & 2377/90
100 g 15 g/100 g odchov porazkou. 'V navodu
(Avatec dihydrat siranu vépena- | kufat a kufi- k dpou.zm must byt
150 G) ce < uvedaeno:

tého: 80,9 g/100 g

lignosulfonan vapenaty:
4 ¢/100 g

Oxid zelezity: 0,1 g/100 g
Ukinna latka:

lasalocid sodny A,
C34H5304Na,
Identifika¢ni ¢islo CAS

25999-20-6, »C1 sodna
sul  6-[(3R,4S5.,5S,7R)-7-
[(2S,3S5,58)-5-ethyl-5-
[(2R,5R,6S5)-5-ethyl-5-
hydroxy-6-methyltetra-
hydro-2H-pyran-2-yl]-
tetrahydro-3-methyl-2-
furyl]-4-hydroxy-3,5-
dimethyl-6-oxononyl]-
2,3-kresotové kyseliny
produkované Strepto-
myces lasaliensis subsp.
lasaliensis 4 (ATCC
31180)

Pridruzené necistoty:
Lasalocid sodny
B-E: <10 %

,Nebezpecné pro kono-
vité*

,Toto krmivo obsahuje
doplnkovou  latku  ze
skupiny ionoford: poda-
vani této latky soucasné
s nekterymi  l1écebnymi
latkami muaze byt kontra-
indikovano®.
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