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NARIZENI KOMISE (EU) &. 874/2010
ze dne 5. Fijna 2010

o povoleni lasalocidu sodného A jako dopliikové latky pro kruty do
stafi 16 tydna (drZzitel povoleni Alpharma (Belgie) BVBA) a o
zméné narizeni (ES) ¢. 2430/1999

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003 o doplnkovych latkach pouzivanych
ve vyzivé zvitat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto davodum:

(1)  Narizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplnkovych latek
pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na jejichz
zékladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného naiizeni
stanovi prehodnoceni dopliikovych latek povolenych podle smér-
nice Rady 70/524/EHS (?).

(2)  Lasalocid sodny A, cislo CAS 25999-20-6, byl v souladu se
smérnici 70/524/EHS povolen na dobu deseti let jako doplikova
latka pro vykrm kufat a kufice nafizenim Komise (ES)
¢. 1455/2004 () a pro krity do stafi 12 tydnl nafizenim Komise
(ES) €. 2430/1999 (%). Uvedena doplitkova latka byla v souladu
s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nasledné zapsana do
Registru Spolecenstvi pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni
s Clankem 7 wuvedené¢ho nafizeni byla podana zadost
o ptehodnoceni lasalocidu sodného A jako doplikové latky pro
krity, pficemz bylo zadano o zvysSeni maximalniho stafi z 12 na
16 tydnt a o zatazeni této doplikové latky do kategorie dopliko-
vych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“. Tato zadost byla
podana spolu s udaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7
odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,,ufad*) dospél
ve svém stanovisku ze dne 7. dubna 2010 k zavéru, ze lasalocid
sodny A nemd za navrzenych podminek pouziti nepfiznivé
ucinky na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na zivotni prostredi
a ze tato doplikova latka je 0Cinnd pii tlumeni kokcidiozy
u krat (°). Domniva se, Ze je tieba stanovit zvlastni pozadavky
na monitorovani po uvedeni na trh, aby bylo mozné kontrolovat

(") UK. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Uk vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
() UL vest. L 269, 17.8.2004, s. 14.
(*) UF. vést. L 296, 17.11.1999, s. 3.
(°) EFSA Journal 2010; 8(4):1575.
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pfipadny vyvoj odolnosti vii¢i bakteriim a/nebo Eimeria spp.
Utad také ovéfil zpravu o metodd analyzy doplitkové latky
pfidané do krmiv ptedlozenou referencni laboratofi Spolecenstvi,
ziizenou nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni uvedené doplitkové latky prokazuje, ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou
splnény. Proto by pouzivani uvedené doplitkové latky mélo byt
povoleno podle prilohy tohoto nafizeni.

(6) 'V disledku udéleni nového povoleni podle natizeni (ES)

¢. 1831/2003 by meéla byt zrusena ustanoveni o uvedené
doplnkové latce v nafizeni (ES) ¢. 2430/1999.

(7)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pfiiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek

,.kokcidiostatika a histomonostatika“, se povoluje jako doplikova latka
ve vyziveé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Cléanek 2

V piiloze I nafizeni (ES) ¢. 2430/1999 se zruSuje polozka pod regis-
tracnim cCislem doplnkové latky E 763 tykajici se lasalocidu sodného A.

Premix a krmna smés obsahujici tuto doplinkovou latku, které jsou
oznaceny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 2430/1999, mohou byt nadale
uvadény na trh, zistat na trhu a byt pouzivany do vycerpani zasob.

Clének 3

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.



PRILOHA
Minimalni | Maximalni
Druh nebo obsah obsah Maximalni limity rezidui
Identifikacni ¢islo | Jméno drzitele | Doplitkova Slozeni, chemicky vzorec, popis, Kat . | Maximalni Jind ust . Konec platnosti | (MRL) v piislusnych
dopliikové latky povoleni latka analyticka metoda az\ﬁ:;";(;?e stari mg G¢inné latky/kg 1na ustanovent povoleni potravinach Zzivo¢isného
kompletniho krmiva pivodu
o obsahu vlhkosti 12 %
Kokcidiostatika a histomonostatika
»C1 51763 €4 | »MI1 Pfizer | Lasa- Slozeni doplnkové latky kraty 16 75 125 . Zakazano podavani | 26. fijen 2020 | Natizeni (EU)
Ltd. < 10c1d' lasalocid sodny A: 15 g/100 g tydnt nejméné S dni pied ¢. 37/2010
sodny A | . ] . ) ) porazkou.
15 ¢/ dihydrat ~ siranu  védpenatého: V navodu k it
. navodu ouZziti
100 g 80,9 g/100 g musi b dp ’
. i : yt uvedeno:
(Avatec | lignosulfonan vapenaty: 4 g/ .,
150 G) 100 g ,,Nfebe.zr?ecne pro
konovité*

oxid zelezity: 0,1 g/100 g
Ucinnd ldtka

lasalocid sodny A, Cs;4Hs3NaOg,
Cislo CAS: 25999-20-6,

sodna stl z 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-
7-[(2S, 3S, 5S)-5-ethyl-5-[(2R,
5R, 6S)-5-ethyl5-hydroxy-6-
methyltetrahydro-2H-pyran2-yl]-
tetrahydro-3-metyl-2-furyl]-4-
hydroxy-3,5-dimetyl-6-
oxononyl]-2  hydroxy-3-methyl-
benzoat, vytvofena Streptomyces
lasaliensis  subsp.  Lasaliensis
(ATCC 31180)

Pridruzené necistoty:
Lasalocid sodny B-E: < 10 %
Analytické metody (1)

Vysokoucinna kapalinova chro-
matografie (HPLC) na reverzni
fazi s pouzitim spektrofluorimetru
(nafizeni (ES) ¢. 152/2009)

. Drzitel

. Lasalosid

,,Toto krmivo obsa-
huje ionofor: poda-
vani  této  latky
soucasné s
nékterymi 1écebnymi
latkami mbze byt
kontraindikovano.*
povoleni
naplanuje a provede
program  monitoro-
vani po uvedeni na
trh ohledné odolnosti
vaci  bakteriim a
Eimeria spp.

. Doplnkova latka se

do krmné  smési
musi zapracovat ve
formé premixu.

sodny
A se nesmi michat
s jinymi kokcidiosta-
tiky.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referenéni laboratofe Spole€enstvi: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

C10T°€0°C0 — SO — ¥L80U0T0T

100°100

%



