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

»B NARIZENI KOMISE (ES) ¢ 109/2007
ze dne 5. unora 2007
o povoleni monensinatu sodného (Coxidin) jako dopliikové latky

(Text s vyznamem pro EHP)

(Ut. vést. L 31, 6.2.2007, s. 6)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»M1  Nafizeni Komise (ES) ¢. 156/2008 ze dne 21. tnora 2008 L 48 14 22.2.2008
> M2 Naftizeni Komise (ES) ¢. 1095/2008 ze dne 6. listopadu 2008 L 298 3 7.11.2008
> M3 Provadéci natfizeni Komise (EU) €. 495/2011 ze dne 20. kvétna 2011 L 134 6 21.5.2011
Opraveno:

»Cl1 Oprava, Ut. vést. L 37, 9.2.2007, s. 10 (109/2007)
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NARIZENiI KOMISE (ES) & 109/2007
ze dne 5. unora 2007
o povoleni monensinatu sodného (Coxidin) jako dopliikové latky

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003
ze dne 22. zafi 2003 o doplnkovych latkdch pouzivanych ve vyziveé
zvifat (1), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1)  Natizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek
pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na jejichz
zakladé se povoleni udéluje.

(2) 'V souladu s ¢lankem 7 natizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana
zadost o povoleni piipravku uvedeného v piiloze tohoto nafizeni.
Tato zadost byla podana spolu s udaji a dokumenty pozadova-
nymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného natizeni.

(3)  Zadost se tyka povoleni latky monensinat sodny (Coxidin) jako
doplikové latky pro vykrm kufat a krity se zafazenim do kate-
gorie dopliikovych latek ,.kokcidiostatika a histomonostatika®.

4 Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen ufad) ve svém
stanovisku ze dne 20. fijna 2005 dospél k zaveru, Ze monensinat
sodny (Coxidin) nema nepfiznivé G¢inky na zdravi zvitat, lidské
zdravi nebo na Zivotni prostiedi (2). Utad dale dospél k zavéru, ze
monensinat sodny (Coxidin) nepfedstavuje zadna jind rizika,
z duvodu kterych by v souladu s €l. 5 odst. 2 nafizeni (ES)

¢. 1831/2003 nebylo mozné udélit povoleni. Podle uvedeného

stanoviska by tento piipravek mohl byt ucinné pouzivan

k prevenci kokcididzy. Stanovisko také ovéfilo zprdvu o metodé

analyzy uvedené doplnkové latky predloZzenou referenéni

laboratoti Spolecenstvi, zfizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

() Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. Nafizeni ve znéni nafizeni Komise (ES)
& 378/2005 (Ut. vést. L 59, 5.3.2003, s. 8).

(® Stanovisko Vé&decké komise pro ptisady a produkty nebo pro latky pouZivané
v krmivech pro zvifata, vydané na Zadost Evropské komise, tykajici se kokci-
diostatika COXIDIN (monensinat sodny), pfijaté dne 20. fijna 2005, The
EFSA Journal (2005) 283, s. 1-53.
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Utad dospél k zavéru, e je nutné stanovit maximalni limity
rezidui. Nebyl vSak schopen tyto maximalni limity rezidui navrh-
nout, protoze zadatel neposkytl pozadované udaje. Po obdrzeni
téchto udaji prijal afad dne 21. listopadu 2006 stanovisko,
v némz navrhl prozatimni maximalni limity rezidui ('). MiZze
byt nezbytné tyto maximalni limity rezidui uvedené v pfiloze
tohoto nafizeni prezkoumat s ohledem na vysledky budouciho
hodnoceni dotcené ucinné latky Evropskou agenturou pro hodno-
ceni 1éCivych piipravka.

(5)  Posouzeni uvedeného pftipravku prokazuje, ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou
splnény. Proto by pouzivani uvedeného ptipravku mélo byt povo-
leno podle pftilohy tohoto natizeni.

(6)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalé¢ho vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARI{ZENI:

Clének 1

Latka, ktera je uvedena v pfiloze a nalezi do kategorie dopliikovych
latek ,,kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluje jako dopliikova
latka ve vyzivé zvifat s vyhradou podminek stanovenych v uvedené
pfiloze.

Clének 2

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

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
Clenskych statech.

(") Stanovisko Vé&decké komise pro ptisady a produkty nebo pro latky pouzivané
v krmivech pro zvifata tykajici se maximalnich limiti rezidui pro monensinat
sodny pro vykrm kufat a vykrm krat, pfijaté dne 21. listopadu 2006, The
EFSA Journal (2006) 413, s. 1-13. Viz také stanovisko Védecké komise pro
ptisady a produkty nebo pro latky pouzivané v krmivech pro zvifata tykajici
se bezpecnosti piipravku COXIDIN (monensinat sodny), pfijaté dne
12. ¢ervence 2006, The EFSA Journal (2006) 381, s. 1-10.



PRILOHA
Minimalni Maximalni PR imalni
Identifikaéni Dopliikova Druh neb obsah o)i)sah Prozlgtlrpm me?)élrflalm
¢islo Jméno drzitele latka SloZeni, chemicky vzorec, popis, Tull nebo Maximélni . , Konec platnosti imity rezidul
dopliikové povoleni (obchodni analytickd metoda kate%orle stafi mg uginné latky/kg Jind ustanoveni povoleni v P 'rlsluvs'ny(i}.lv i
latky nazev) Zviat kompletniho krmiva o obsahu potrav1n;cfllil:(11\lllomsneho
vlhkosti 12 %
Kokcidiostatika a histomonostatika
51701 Huvepharma | monensinat | SloZeni doplikové latky Vykrm — 100 125 Ochranna lhita 6.2.2017 25 pg monensinatu
NV Belgium | sodny hnickd Latk kufat nejméné jeden den sodného/kg kazi
Technicka latka monensinat i 4> &
o I Ka monensinat pied pordzkou. a tuku v syrovém
(Coxidin) sodny odpovidajici aktivit¢ Kriity 16 tydni 60 100 stavu.

monensinatu: 25 %
perlit: 15 %-20 %
pSeni¢né otruby: 55-60 %

Ucinnd latka

C36Hg1011Na

Sodna stl polyetheru kyse-
liny monokarboxylové
produkovana kmenem
Streptomyces cinnamo-
nensis, 28682, LMG S-

19095, v prasku.
Pomér slozek

monensinat A: ne méné nez
90 %

monensinat A + B: ne mén¢é
nez 95 %

monensinat C: 0,2-0,3 %

Analyticka metoda (")

Metoda  pro  stanoveni
ucinné latky: vysokoucinna
kapalinova

chromatografie (HPLC)

Dopliikova latka se do
krmné  smési  musi
zapracovat ve formé
premixu.

Nejvyssi povolena
davka monensinatu
sodného v dopliikovém
krmivu:

— 625 mg/kg pro
vykrm kufat,

— 500 mg/kg pro
kruty.

Monensinat sodny se

nesmi michat s jinymi

kokcidiostatiky.

V navodu k pouziti
musi byt uvedeno:

,»Nebezpecné pro kotio-
vité. Toto krmivo obsa-
huje ionofor: nepodavat
soucasné s tiamulinem
a sledovat  pripadné

8 ung monensinatu
sodného/kg jater,
ledvin a svaloviny
v syrovém stavu.
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Minimalni Maximalni
Identifikaéni Dopliikova obsah obsah Prozgtirpni me}xin:nélni
o . " : . A . Druh nebo S . limity rezidui
¢islo Jméno drzitele latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, Kategorie Maximalni Jind ustanoveni Konec platnosti v pislusngch
dopliikové povoleni (obchodni analytickd metoda Tvitat stari mg G&inné latky/kg povoleni potravinich Zivodigného
latky nazev) kompletniho krmiva o obsahu pivodu
vlhkosti 12 %
s postkolonovou derivati- nezadouci reakce pfi
zaci a UV detekei souCasném  podavani
(A = 520 nm). jinych lé¢ebnych
latek.
Je nezbytné pouzivat
vhodny ochranny odév,
rukavice a ochranné
prosttedky  pro  o€i
a oblicej. V piipadé
nedostatené vétranych
prostor je nutné
pouzivat vhodné
prostiedky k ochrané
dychacich cest.
51701 Huvepharma | monensinat | SloZeni doplikové latky Vykrm — 100 125 Ochranna lhita 10.6.2021 25 pg monensinatu
NV Belgium | sodny kurat nejméné jeden den pred sodného/kg kuzi
Technickéd latka monensindt porazkou. a tuku v syrovem
(Coxidin) sodny odpovidajici aktivité Krity 16 tydnt 60 100 stavu.

monensinatu: 25 %
perlit: 15 %-20 %

uhli¢itan
100 %

véapenaty:  ad

Ucinnd ldtka

C36Hg1011Na

Doplitkova latka se do

krmné  smési  musi
zapracovat ve formé
granulovaného
premixu.

Monensinat sodny se
nesmi michat s jinymi
kokcidiostatiky.

8 png monensinatu
sodného/kg jater,
ledvin a svaloviny
v syrovém stavu.
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Identifikaéni
¢islo
doplitkové
latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikova
latka
(obchodni
nazev)

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stari

Maximalni
obsah

Minimalni
obsah

mg ucinné latky/kg
kompletniho krmiva o obsahu
vlhkosti 12 %

Jina ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Prozatimni maximalni
limity rezidui
v pfislusnych
potravinach zivoc¢isného
ptvodu

Sodna stl polyetheru kyse-

liny monokarboxylové
produkovana kmenem
Streptomyces cinnamo-
nensis, 28682, LMG S-

19095, v prasku.
Pomér slozek

monensinat A: ne méné nez
90 %

monensinat A + B: ne méné
nez 95 %

monensinat C: 0,2-0,3 %

Analyticka metoda (1)

Metoda  pro  stanoveni
ucinné latky: vysokoucinna
kapalinova

chromatografie (HPLC)

s postkolonovou derivati-
zaci a UV-VIS detekci
(metoda podle normy EN
ISO 14183:2008).

4. V navodu k pouziti
musi byt uvedeno:

,Nebezpecné pro komo-
vité. Toto krmivo obsa-
huje ionofor: nepodavat
soucasn¢ s tiamulinem
a sledovat piipadné
nezddouci reakce pii
soucasném  podavani
jinych lécebnych
latek.*

5. Je nezbytné pouZivat
vhodny ochranny odév,
rukavice a ochranné
prosttedky  pro  o¢i
a oblicej. V piipadé
nedostateéné vétranych
prostor je nutné
pouzivat vhodné
prosttedky k ochrané
dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metodich lze ziskat na internetové strance referenéni laboratofe Evropské unie pro doplitkové latky: http://irmm.jrc.ec.europa.ew/EURLS/EURL feed additives/Pages/index.aspx.
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