
UREDBA KOMISIJE (ES) št. 971/2008

z dne 3. oktobra 2008

o novi uporabi kokcidiostatika kot dodatka v živalski krmi

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE –

ob upoštevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upoštevanju Direktive Sveta 70/524/EGS z dne
23. novembra 1970 o dodatkih v živalski krmi (1) in zlasti
člena 3 in člena 9 Direktive,

ob upoštevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) št.
1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za uporabo
v prehrani živali (2) in zlasti člena 25 Uredbe,

ob upoštevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) št. 1831/2003 določa izdajo dovoljenj za
dodatke za uporabo v prehrani živali.

(2) Člen 25 Uredbe (ES) št. 1831/2003 določa prehodne
ukrepe za zahtevke za dovoljenje za krmne dodatke,
predložene v skladu z Direktivo 70/524/EGS pred
datumom začetka uporabe Uredbe (ES) št. 1831/2003.

(3) Zahtevek za dovoljenje za dodatek iz Priloge k tej uredbi
je bil predložen pred datumom začetka uporabe Uredbe
(ES) št. 1831/2003.

(4) Začetne pripombe na navedeni zahtevek so bile v skladu
s členom 4(4) Direktive 70/524/EGS poslane Komisiji
pred datumom začetka uporabe Uredbe (ES)
št. 1831/2003. Zahtevek se torej še naprej obravnava v
skladu s členom 4 Direktive 70/524/EGS.

(5) Dodatek diklazuril (Clinacox 0,5 % Premix) je že dovoljen
za piščance za pitanje z Uredbo Komisije (ES)
št. 2430/1999 (3), za purane za pitanje z Uredbo (ES)
št. 418/2001 (4) in za piščance za nesnice z Uredbo
(ES) št. 162/2003 (5).

(6) Imetnik dovoljenja za dodatek je predložil nove podatke
v podporo zahtevku za izdajo dovoljenja za uporabo
dodatka kot kokcidiostatika za kunce za deset let.
Evropska agencija za varnost hrane („Agencija“) je pripra
vila dve mnenji (6) o varnosti uporabe navedenega kokci
diostatika za ljudi, živali in okolje pod pogoji iz Priloge k
tej Uredbi. Ocena je pokazala, da so pogoji iz člena 3a
Direktive 70/524/EGS za tako dovoljenje izpolnjeni. Zato
je treba dovoliti uporabo tega pripravka, kakor je opre
deljen v Prilogi, za deset let.

(7) Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
živali –

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Člen 1

Pripravek iz skupine „kokcidiostatikov in drugih zdravilnih učin
kovin“, kakor je opredeljen v Prilogi, se dovoli za deset let za
uporabo kot dodatek v prehrani živali pod pogoji iz navedene
priloge.

Člen 2

Ta uredba začne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu
Evropske unije.
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(1) UL L 270, 14.12.1970, str. 1.
(2) UL L 268, 18.10.2003, str. 29.

(3) UL L 296, 17.11.1999, str. 3.
(4) UL L 62, 2.3.2001, str. 3.
(5) UL L 26, 31.1.2003, str. 3.
(6) Mnenje znanstvenega sveta za dodatke in izdelke ali snovi, ki se

uporabljajo v živalski krmi na zaprosilo Evropske komisije o
varnosti in učinkovitosti „Clinacoxa 0,5 %“ na osnovi diklazurila za
kunce za pitanje in rejo, EFSA Journal (2007) 506, 1–32. Posodob
ljeno mnenje znanstvenega sveta za dodatke in izdelke ali snovi, ki
se uporabljajo v živalski krmi (FEEDAP) na zaprosilo Evropske komi
sije o varnosti „Clinacoxa 0,5 %“ (diklazuril) za uporabo za kunce za
pitanje in rejo. EFSA Journal (2008) 697, 1–9.



Ta uredba je v celoti zavezujoča in se neposredno uporablja v vseh državah članicah.

V Bruslju, 3. oktobra 2008

Za Komisijo
Androulla VASSILIOU

Članica Komisije

SLL 265/4 Uradni list Evropske unije 4.10.2008



PR
IL
O
G
A

Re
gi
st
ra


ci
jsk

a
št
ev
ilk
a

do
da
tk
a

Im
e
in

re
gi
st
ra
ci
js
ka

št
ev
ilk
a
os
eb
e,

pr
is
to
jn
e
za

da
ja
nj
e

do
da
tk
a
v
pr
om

et

D
od
at
ek

(tr
go
vs
ko

im
e)

Se
st
av
a,

ke
m
ijs
ka

fo
rm

ul
a,

op
is

V
rs
ta

al
i

ka
te
go
rij
a

ži
va
li

N
aj
vi
šja

st
ar
os
t

N
aj
ni
žj
a

vs
eb
no

st
N
aj
vi
šja

vs
eb
no

st
D
ru
ge

do
lo
čb
e

D
at
um

po
te
ka

ve
lja
vn
os
ti
do
vo
lje
nj
a

N
aj
ve
čj
e
m
ej
ne

vr
ed
no

st
i

os
ta
nk
ov

(M
RL

)
v

us
tr
ez
ni
h
ži
vi
lih

ži
va
ls
ke
ga

iz
vo
ra

m
g
ak
tiv
ne

sn
ov
i/k
g
po

po
ln
e

kr
m
ne

m
eš
an
ic
e

K
ok

ci
di
os
ta
tik

i
in

dr
ug
e
zd

ra
vi
ln
e
uč
in
ko

vi
ne

E
77

1
Ja
ns
se
n

Ph
ar
m
ac
eu
tic
a

nv

di
kl
az
ur
il

0,
5
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
5
%

Pr
em

ix
)

se
sta
va

do
da
tk
a:

di
kl
az
ur
il:

0,
5
g/
10

0
g

so
jin
a
m
ok
a:

99
,2
5
g/
10

0
g

po
liv
id
on

K
30

:
0,
2
g/
10

0
g

na
tr
ije
v
hi
dr
ok
si
d:

0,
05

38
g/
10

0
g

ak
tiv
na

sn
ov
:

di
kl
az
ur
il
C
17
H
9C
l 3
N
4O

2,
(±
)-4

-k
lo
rf
en
il[
2,
6-
di
kl
or
-4
-

(2
,3
,4
,5
-t
et
ra
hi
dr
o-
3,
5-
di
ok
so
-

1,
2,
4-
tr
ia
zi
n-
2-
il)

fe
ni
l]
ac
et
on

itr
il,

št
ev
ilk
a
CA

S:
10

18
31

-3
7-
2

po
ve
za
ne

ne
čis
to
če
:

pr
od
uk
t
ra
zg
ra
dn

je
(R
06

43
18

):
<
0,
2
%

dr
ug
e
po

ve
za
ne

ne
či
st
oč
e

(R
06

68
91

,
R0

66
89

6,
R0

68
61

0,
R0

70
15

6,
R0

68
58

4,
R0

70
01

6)
:

<
0,
5
%

po
sa
m
ez
no

ne
či
st
oč
e
sk
up

aj
:
<
1,
5
%

ku
nc
i

—
1

1
up

or
ab
a

pr
ep
ov
e

da
na

na
jm

an
j
en

da
n
pr
ed

za
ko
lo
m

24
.
ok
to
be
r
20

18
2
50

0
μg

di
kl
az
ur
ila
/k
g
m
ok
rih

je
te
r

1
00

0
μg

di
kl
az
ur
ila
/k
g
m
ok
rih

le
dv
ic

15
0

μg
di
kl
az
ur
ila
/k
g

m
ok
re
ga

m
iši
če
vj
a

30
0

μg
di
kl
az
ur
ila
/k
g

m
ok
re

m
aš
čo
be

SL4.10.2008 Uradni list Evropske unije L 265/5


