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Tento dokument je tieba brat jako dokumentacni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

»B NARIZENI KOMISE (ES) & 1463/2004
ze dne 17. srpna 2004

0 povoleni na dobu deseti let pridavné latky ,,Sacox 120 microGranulate® v krmivech, ktera patii
do skupiny kokcidiostatik a jinych lékarskych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

(UK. vést. L 270, 18.8.2004, s. 5)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»M1  Nafizeni Komise (ES) ¢. 249/2006 ze dne 13. tinora 2006 L 42 22 14.2.2006

»M2  Nafizeni Komise (ES) ¢. 500/2007 ze dne 7. kvétna 2007 L 118 3 8.5.2007
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NARIZENiI KOMISE (ES) & 1463/2004
ze dne 17. srpna 2004

0 povoleni na dobu deseti let pridavné latky ,Sacox 120
microGranulate“ v  krmivech, ktera patii do skupiny
kokcidiostatik a jinych lékafskych latek

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smémici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970
o dopliikovych latkach v krmivech ('), a zejména na ¢lanek 9g odst. 5
pism. b) této smérnice,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  V souladu se smérnici 70/524/EHS kokcidiostatika, kterd byla
zatazena do pfilohy I této smémice pied 1. lednem 1988, byla
prozatimné schvalena od 1. dubna 1998 a pfevedena do kapitoly
I ptilohy B s tim, ze budou pfehodnocena jako pfidavné latky,
vazané na osobu, ktera je zodpovédna za jejich uvedeni do
obéhu. Produkt salinomycinatu sodného, Sacox 120 microGranu-
late, je pridavnou latkou, ktera patii do skupiny ,,Kokcidiostatika
a jiné lékarské latky*, uvedené v kapitole I pfilohy B smérice
70/524/EHS.

(2)  Osoba, ktera je zodpovédna za uvedeni latky Sacox 120 micro-
Granulate do ob¢hu, predlozila zadost o povoleni a dokumentaci
v souladu s ¢lankem 9g odst. 2 a 4 uvedené smérnice.

(3)  Clanek 9g odst. 6 smérnice 70/524/EHS umoznuje automatické
prodlouzeni doby platnosti povoleni pfidavnych latek az do doby,
nez Komise pfijme ve véci této latky rozhodnuti, z divodu, které
jsou mimo kontrolu drZitele povoleni, s tim, Ze rozhodnuti
o z4dosti neni mozné pfijmout pied vyprSenim platnosti povoleni.
Toto opatfeni se vztahuje na povoleni latky Sacox 120 microGra-
nulate. Komise dne 26. dubna 2001 pozadala Védecky vybor pro
vyzivu zvifat o hodnoceni vSech rizik a tento pozadavek byl
nasledné¢ odeslan Evropskému tufadu pro bezpe¢nost potravin.
Béhem procesu prehodnocovani bylo vzneseno nékolik poza-
davkt na doplnujici informace, coz znemoznilo dokoncit prehod-
noceni v ¢asovém limitu, pozadovaném ¢lankem 9g.

(4)  Védecka rada pro piidavné latky a produkty nebo latky pouZzivané
ve vyzivé zvifat pfi Evropském ufadu pro bezpecnost potravin
vydala kladné vyjadfeni s ohledem na bezpecnost a Gcinnost latky
Sacox 120 microGranulate pro vykrm kufat.

(5)  Prehodnoceni latky Sacox 120 microGranulate, které¢ bylo prove-
deno Komisi, ukazalo, ze pfislusné podminky stanovené smérnici
70/524/EHS jsou splnény. Latka Sacox 120 microGranulate by
proto méla byt povolena na dobu deseti let jako pfidavna latka
vazana na osobu, kterd je zodpovédna za jeji uvedeni do ob&hu
a zarazena v kapitole I seznamu uvedeného v ¢lanku 9t pism. b)
zminéné smérnice.

(6)  Protoze je povoleni pouzivani piidavné latky nyni spojeno
s osobou, ktera jej uvadi do ob&hu, a nahrazuje piedchozi povo-
leni, které nebylo vazano na zadnou osobu, je vhodné zrusit toto
ptedchozi povoleni.

(7)  Protoze neexistuji zadné bezpecnostni ditvody pro okamzité vyra-
zeni produktu salinomycinatu sodného z trhu, je vhodné po

(") Ut. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Natizeni naposledy pozmé&néné nafizenim

Komise (ES) & 1289/2004 (UL, vést. L 243, 15.7.2004, s. 15).
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pfechodné obdobi v délce Sesti mésiclh umoznit vyuzivani stava-
jicich zésob této pridavné latky.

(8)  Opatieni stanovena v tomto nafizeni jsou v souladu s nazorem
Stalého vyboru pro potravni fetézec a zdravi zvirat,

PRIJALA TOTO NARIZENT:

Clanek 1
Kapitola I pfilohy B smérmice 70/524/EHS se meéni takto:

Pfidavna latka salinomycinat sodny, ktera patii do skupiny ,,Kokcidio-
statika a ostatni 1ékafské latky*, bude vyfazena.

Cléanek 2

Pouzivani ptidavné latky Sacox 120 microGranulate, ktera patii do
skupiny ,,Kokcidiostika a ostatni Iékarské latky”“ dle ustanoveni
v ptiloze k tomuto nafizeni, je povoleno pro vyzivu zvifat za podminek
stanovenych v této pfiloze.

Clének 3

Po dobu Sesti mésicti od vstoupeni tohoto nafizeni v platnost je dovo-
leno vyuzivat stavajici zasoby salinomycinatu sodného.

Clének 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost tietim dnem po vyhlaseni v Urednim
vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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