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»B NARIZENi KOMISE (ES) & 109/2007
ze dne 5. unora 2007
o povoleni monensinatu sodného (Coxidin) jako dopliikkové latky

(Text s vyznamem pro EHP)

(Ut. vést. L 31, 6.2.2007, s. 6)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
» M1 Natizeni Komise (ES) ¢. 156/2008 ze dne 21. unora 2008 L 48 14 22.2.2008
Opraveno:

»Cl1 Oprava, Ut. vést. L 37, 9.2.2007, s. 10 (109/2007)
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NARIZENI KOMISE (ES) & 109/2007
ze dne 5. unora 2007
o povoleni monensinatu sodného (Coxidin) jako dopliikové latky

(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. zafi 2003 o doplitkkovych latkach pouzivanych
ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodum:

(1)  Narizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplikovych latek
pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na jejichz
zakladé se povoleni ud€luje.

(2)  V souladu s ¢lankem 7 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla podana
zadost o povoleni pfipravku uvedeného v priloze tohoto natizeni.
Tato zadost byla podana spolu s udaji a dokumenty pozadova-
nymi podle ¢l. 7 odst. 3 uvedeného nafizeni.

(3)  Zadost se tyka povoleni latky monensinat sodny (Coxidin) jako
dopliikové latky pro vykrm kufat a krity se zafazenim do kate-
gorie doplnkovych latek ,.kokcidiostatika a histomonostatika®.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (dale jen urad) ve svém
stanovisku ze dne 20. fijna 2005 dospél k zavéru, ze monensinat
sodny (Coxidin) nema nepfiznivé U¢inky na zdravi zvitat, lidské
zdravi nebo na Zivotni prostiedi (2). Utad dale dospél k zavéru,
ze monensinat sodny (Coxidin) nepiedstavuje zadna jina rizika,
z divodu 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 ucinné pouzivan
k prevenci kokcidiézy. Stanovisko také ovéfilo zpravu
o metod¢ analyzy uvedené doplnkové latky predloZenou refe-
renéni laboratofi Spolecenstvi, zfizenou nafizenim (ES)
&. 1831/2003. Utad dospél k zavéru, Ze je nutné stanovit maxi-
malni limity rezidui. Nebyl vSak schopen tyto maximalni limity
rezidui navrhnout, protoze zadatel neposkytl pozadované udaje.
Po obdrzeni téchto udaju ptijal urad dne 21. listopadu 2006
stanovisko, v némz navrhl prozatimni maximalni limity
rezidui (}). Muze byt nezbytné tyto maximalni limity rezidui
uvedené v priiloze tohoto nafizeni pfezkoumat s ohledem na
vysledky budouciho hodnoceni dotéené ucinné latky Evropskou
agenturou pro hodnoceni 1éCivych ptipravka.

(5)  Posouzeni uvedeného pftipravku prokazuje, ze podminky pro
povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou
splnény. Proto by pouzivani uvedeného piipravku mélo byt povo-
leno podle prilohy tohoto nafizeni.

(") Ut. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. Nafizeni ve znéni nafizeni Komise (ES)

& 378/2005 (Ut. vést. L 59, 5.3.2005, s. 8).

(» Stanovisko Védecké komise pro pfisady a produkty nebo pro latky pouzivané
v krmivech pro zvifata, vydané na zadost Evropské komise, tykajici se kokci-
diostatika COXIDIN (monensinat sodny), pfijat¢ dne 20. fijna 2005, The
EFSA Journal (2005) 283, s. 1-53.

(®) Stanovisko Védecké komise pro ptisady a produkty nebo pro latky pouzivané
v krmivech pro zvifata tykajici se maximalnich limiti rezidui pro monensinat
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
ptisady a produkty nebo pro latky pouzivané v krmivech pro zvifata tykajici
se bezpecnosti piipravku COXIDIN (monensinat sodny), piijaté dne
12. gervence 2006, The EFSA Journal (2006) 381, s. 1-10.
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(6)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Clének 1

Latka, ktera je uvedena v ptiloze a nalezi do kategorie dopliikovych
latek ,.kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluje jako doplitkova
latka ve vyzivé zvifat s vyhradou podminek stanovenych v uvedené
ptiloze.

Cléanek 2

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
¢lenskych statech.
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