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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

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

v,

o povoleni lasalocidu sodného A jako dopliikové litky pro kriity do stdfi 16 tydnii (drZitel povoleni
Alpharma (Belgie) BVBA) a 0 zméné nafizeni (ES) & 2430/1999

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE, (4)  Evropsky afad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,ufad”)
dospél ve svém stanovisku ze dne 7. dubna 2010
k zdvéru, Ze lasalocid sodny A nemd za navrZenych
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, podminek pouziti nepfznivé tcinky na zdravi zvifat,
lidské zdravi nebo na Zivotni prostfedi a Ze tato
doplnkovd litka je wc¢innd pii tlumeni kokcididzy
s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) u kriit (°). Domniva se, Ze je tfeba stanovit zvldstni poza-
¢. 1831/2003 ze dne 22. zai{ 2003 o dOplflkOV}}Ch latkach davky na monitorovani po uvedeni na trh’ aby by]o
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 mozné kontrolovat pifpadny vyvoj odolnosti viici bakte-
uvedeného nafizent, rifm a/nebo Eimeria spp. Ufad také ovéfil zpravu
o metodé analyzy doplikové litky pfidané do krmiv
piedlozenou referen¢ni laboratofi Spolecenstvi, ziizenou
vzhledem k témto ddvodiim: nafizenim (ES) & 1831/2003.
(1) Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliiko-
vych litek pouzivanych ve vyzivé zvifat a davody (5)  Posouzeni uvedené doplikové litky prokazuje, ze
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni
Clanek 10 uvedeného nafizeni stanovi piehodnoceni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouzivani
doplikovych latek povolenych podle smérnice Rady uvedené doplnkové litky mélo byt povoleno podle
70/524/EHS (3. piilohy tohoto nafizeni.
(2 Lasalocid sodny A, cislo CAS 25999-20-6, byl v souladu . o ) o
se smérnici 70/524/EHS povolen na dobu deseti let jako © Vv disledku udéleni Poveho povvolem podle narizent (ES}
doplitkova litka pro vykrm kufat a kufice nafizenim ¢ 18}1/290} by melva)byt,zruservla ustanoveni o uvedené
Komise (ES) ¢ 1455/2004 () a pro kriity do stéii 12 doplikové latce v nafizeni (ES) ¢. 2430/1999.
tydnd nafizenim Komise (ES) ¢. 2430/1999 (*). Uvedend
doplikovd latka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizen{
(ES) ¢. 1831/2003 ndsledné zapsdna do Registru Spole- (7)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se

Censtvi pro doplikové latky jako stdvajici produkt.

(3)  Vsouladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve
spojeni s cldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zddost o prehodnoceni lasalocidu sodného A jako
dopliikové latky pro krity, pficemZz bylo Zidino
o zvy$eni maximélniho std¥{ z 12 na 16 tydnd a o zafa-
zen{ této doplitkové latky do kategorie dopliikovych latek
,kokcidiostatika a histomonostatika“. Tato Zzidost byla
poddna spolu s tudaji a dokumenty poZzadovanymi

stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy TFetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, nélezejici do kategorie doplitko-
vych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“, se povoluje jako
doplikova latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych
v uvedené piiloze.

podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
f. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
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Cldnek 2

V piiloze I nafzeni (ES) ¢. 2430/1999 se zruduje polozka pod registraénim ¢islem doplitkové latky E 763
tykajici se lasalocidu sodného A.

Premix a krmnd smés obsahujici tuto doplikovou latku, které jsou oznaceny v souladu s nafizenim (ES)
¢. 2430/1999, mohou byt nadile uvddény na trh, zistat na trhu a byt pouZziviny do vycerpdni zdsob.

Cldnek 3

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pimo pouzitelné ve vsech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. f{jna 2010.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



PRILOHA
Minimdlni Maximaélni Maximaélni
Identifikacni obsah obsah limity rezidui
&islo i“?.e“f Doplikovd Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd kah nebo Maximélni _ . Il(onec- (MIRL) ‘ch
doplitkové rzitele latka metoda ategorle StAH s ¢ latk /k ]ma ustanoveni P atnosti Vv prislusnyc
opli . 2 mg acinné latky/kg . e
. povoleni zvifat / . povoleni potravindch
latky kompletniho krmiva Sivocisndho
o obsahu vlhkosti 12 % pﬁv(s) du
Kokcidiostatika a histomonostatika
51763 Alpharma | Lasalocid | SloZeni doplitkové ldtky krtity 16 tydni 75 125 . Zakazano podavani nejméné 5 dni pred | 26. ffjen | Nafizeni
(Belgie) sodny A porazkou. 2020 (EU)
BVBA 15 g lasalocid sodny A: 15 g/100 g & 37/2010
100 g . V ndvodu k pouziti musi byt uvedeno:
(Avatec dihydrat siranu vépenatého: 80,9 g/100 g
150 G ,Nebezpecné pro konovité”
) lignosulfonan védpenaty: 4 g/100 g

oxid zelezity: 0,1 ¢/100 g
Utinnd ldtka

lasalocid sodny A, C34Hs53NaOyg,
Cislo CAS: 25999-20-6,

sodnd sil z 6-[(3R, 4S, 5S, 7R)-7-[(2S,
3S, 55)-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-benzoit, vytvofend
Streptomyces lasaliensis subsp. Lasaliensis
(ATCC 31180)

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

Vysokoucinnd kapalinovd chromatografie
(HPLC) na reverzni fdzi s pouZitim
spektrofluorimetru  (nafizeni (ES) ¢
152/2009)

,Toto krmivo obsahuje ionofor: poddvani
této latky soucasné s nékterymi lécebnymi
latkami maze byt kontraindikovdno.

. Drzitel povoleni naplidnuje a provede

program monitorovani po uvedeni na
tth ohledné odolnosti vii¢i bakteriim
a Eimeria spp.

. Doplikova ldtka se do krmné smési musi

zapracovat ve form¢é premixu.

. Lasalosid sodny A se nesmi michat

s jinymi kokcidiostatiky.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Spolecenstvi: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

010C019

[s5]

0

1

arun 9ysdoIag YruisA upa

¢/€9T 1


http://www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

