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NARIZENI KOMISE (ES) & 109/2007

ze dne 5. dnora 2007

o povoleni monensinitu sodného (Coxidin) jako dopliikové litky

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o doplikovych latkich pouzi-
vanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvede-
ného nafizeni,

vzhledem k témto ddévodim:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliiko-
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje.

(2)  V souladu s ¢ldnkem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla
podana zadost o povoleni piipravku uvedeného v piiloze
tohoto nafizeni. Tato zddost byla poddna spolu s tdaji
a dokumenty pozZadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvede-
ného nafizeni.

(3)  Zadost se tykd povoleni litky monensindt sodny
(Coxidin) jako doplikové litky pro vykrm kufat
a krity se zafazenim do kategorie doplikovych latek
,kokcidiostatika a histomonostatika“.

(4 Evropsky tifad pro bezpec¢nost potravin (déle jen tfad) ve
svém stanovisku ze dne 20. fjna 2005 dospél k zavéru,
Ze monensindt sodny (Coxidin) nemd nepfiznivé G&inky
na zdravi zvifat, lidské zdravi nebo na Zivotni
prostedi (2). Utad déle dospél k zdvéru, ze monensinat
sodny (Coxidin) nepfedstavuje Zddnd jind rizika,
z davodu 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
G¢inné pouzivan k prevenci kokcidiézy. Stanovisko také

) Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. Naifzeni ve znéni nafizeni
Komise (ES) ¢. 378/2005 (Ut. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).

(%) Stanovisko Védecké komise pro piisady a produkty nebo pro latky
pouzivané v krmivech pro zvifata, vydané na Zddost Evropské
komise, tykajici se kokcidiostatika COXIDIN (monensindt sodny),
piijaté dne 20. Fjna 2005, The EFSA Journal (2005) 283,
s. 1-53.

ovéfilo zprdvu o metodé analyzy uvedené doplikové
latky pfedlozenou referenéni laboratofi Spoleenstvi,
zfizenou nafizenfm (ES) ¢. 1831/2003. Utrad dospél
k zavéru, Ze je nutné stanovit maximdlni limity rezidui.
Nebyl vSak schopen tyto maximalni limity rezidui
navrhnout, protoze Zadatel neposkytl pozadované tdaje.
Po obdrzeni téchto tdaji pfijal Gfad dne 21. listopadu
2006 stanovisko, v némzZ navrhl prozatimni maximaln{
limity rezidui }). Mtze byt nezbytné tyto maximalni
limity rezidui uvedené v piiloze tohoto nafizeni
pfezkoumat s ohledem na vysledky budouciho hodno-
ceni dotéené ucinné latky Evropskou agenturou pro
hodnoceni 1é¢ivych piipravka.

(5)  Posouzeni uvedeného piipravku prokazuje, Ze podminky
pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢
1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani uvedeného
piipravku mélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafi-
zeni.

(6)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvitat,

PRJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Latka, kterd je uvedena v piiloze a ndlezi do kategorie dopliko-
vych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®“, se povoluje jako
doplikovd latka ve vyzivé zvitat s vyhradou podminek stano-
venych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

(}) Stanovisko Védecké komise pro piisady a produkty nebo pro latky
pouzivané v krmivech pro zvifata tykajici se maximdlnich limitt
rezidui pro monensindt 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 piisady a produkty nebo pro
latky pouzivané v krmivech pro zvifata tykajici se bezpecnosti
piipravku COXIDIN (monensindt sodny), pfijaté dne 12. Cervence
2006, The EFSA Journal (2006) 381, s. 1-10.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 5. tinora 2007.
Za Komisi

Markos KYPRIANOU
clen Komise
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