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NARIZENI KOMISE (ES) & 1041/2002
ze dne 14. ¢ervna 2002
o docasném povoleni nové doplitkové litky v krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI, (5)  Vyhodnoceni dokumentace ukazuje, 7e mohou byt

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 70/524[EHS ze dne 23. listo-
padu 1970 o dopliikovych ldtkich v krmivechl, naposledy
pozménénou nafizenim Komise (ES) ¢. 2205/20012, a zej-
ména na clanky 3 a 9a této smérnice,

vzhledem k t&¢mto ddvodim:

(1)  Smérnice 70/524/EHS stanovi, Ze nové doplitkové latky
mohou byt povoleny po pfezkoumdni zddosti pfedlo-
zené v souladu s ¢lankem 4 této smérnice.

2 CL 2 bod aaa) smérnice 70/524/EHS vyzaduje, aby
povoleni kokcidiostatik bylo vdzdno na osobu odpo-
védnou za jejich uvddéni do obéhu.

(3)  Clanek 9a smérnice 70/524/EHS stanovi, ze docasné
povoleni k pouziti takovych latek, uvedenych v ¢asti
[ piilohy C této smérnice, mize byt udéleno na dobu
nejvySe Ctyf let pocinaje dnem jeho nabyti acinku,
pokud jsou splnény podminky stanovené v ¢l. 3a pism.
b) az e) této smérnice a pokud lze s ptihlédnutim
k dostupnym vysledktim pfedpoklddat, Ze jejich pouziti
ve vyzivé zvifat bude mit néktery z aéinkd uvedenych
v ¢l 2 pism. a).

(4 Z vyhodnoceni predlozené dokumentace vyplyva, Ze
kokcidiostatikum semduramicindt sodny popsané v pfi-
loze, je-li pouzito u kategorii zvifat a za podminek
uvedenych v piiloze, spliuje vySe uvedené pozadavky.

nezbytné urcité postupy pro ochranu zaméstnancti pred
expozici dopliikovym latkdm. Tato ochrana by vak méla
byt zajisténa uplatnénim smérnice Rady 89/391/EHS ze
dne 12. Cervna 1989 o zavddéni opatfeni pro zlepseni
bezpecnosti a ochrany zdravi zaméstnanct pii praci3.

(6)  Védecky vybor pro vyzivu zvifat zaujal piiznivé stano-
visko k bezpecnosti uvedeného kokcidiostatika za

podminek popsanych v piiloze.

(7)  Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Doplikova latka semduramicindt sodny nélezejici do skupiny
,kokcidiostatik a jinych lé¢ebnych substanci* a uvedend v pii-
loze tohoto nafizeni se docasné povoluje jako dopliikova latka
ve vyZzivé zvifat za podminek stanovenych v piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost sedmym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropskyich spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 14. ¢ervna 2002.

Za Komisi
David BYRNE

clen Komise
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voéple?tko_ uvadéni dopliikové obehodnt nazev zvifat start mg aktivni latky/kg povoleni

Y latky do obéhu kompletniho krmiva
,Kokcidiostatika a jiné 1écebné substance
29 Phibro Animal Semduramicindt Slozeni dopliikové latky: Vykrm - 20 25 Zakdzdno podavani | 1. 6. 2006“
P 0 N PN PR
Health, sprl sodny (Aviax 5 %) | qo o indt so dng: 51,3 glkg kufat ;(e)lrlji];g):u pét dni pred

Uhlicitan sodny: 40 g/kg
Minerélni olej: 50 g/kg
Hlinitokfemicitan sodny: 20 g/kg
Sojovy separdt: 838,7 g/kg

Aktivni latka:

Semduramicindt sodny
CV4SH76016Na
Cislo CAS: 113378-31-7

sodnd stil ionophorni polyetherické monokarbo-
xylové kyseliny, produkované Actinomadura roseo-

rufa

(ATCC 53664)

Pridruzené necistoty:
Dekarboxylsemduramicin, < 2 %
Demethoxylsemduramicin, < 2 %
Hydroxysemduramicin, < 2 %
Celkem < 5%

8¢

(S5 ]

0

1

arun 9ysdoIag YIuIsA [upo

9¢ "As[¢0




