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NARIZENI KOMISE (ES) & 256/2002
ze dne 12. unora 2002

o docasném povoleni novych doplikovych latek, prodlouZeni
docasného povoleni dopliikkové latky a trvalém povoleni dopliikové
latky v krmivech

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970
o dopliikovych latkach v krmivech ('), naposledy pozménénou nafi-
zenim Komise (ES) ¢. 2205/2001 (?), a zejména na ¢lanky 3, 9d a 9e
uvedené smérnice,

vzhledem k témto diuvodum:

(I)  Smeérnice 70/524/EHS stanovi, ze nové doplikové latky mohou
byt povoleny po prezkoumani zadosti predlozené podle ¢lanku 4
smérnice.

(2)  Ustanoveni ¢l. 9¢ odst. 1 smérnice 70/524/EHS stanovi, Ze
docasné povoleni nové doplnkové latky lze udélit, pokud jsou
splnény podminky ¢l. 3a pism. b) az e) uvedené smérnice
a pokud je rozumné s ohledem na dostupné vysledky piedpokla-
dat, ze pfi pouziti ve vyziveé zvifat ma jeden z ucinkd uvedenych
v ¢l. 2 pism. a). Docasné povoleni muze byt v piipadé dopliko-
vych latek uvedenych v casti II pfilohy C uvedené smérnice
udéleno az na dobu Ctyf let.

(3)  Z posouzeni piedlozené dokumentace vyplyva, Ze protispékavé
latky ,,hexakyanozeleznatan sodny“ a ,hexakyanozeleznatan
draselny* popsané v ptiloze I spliuji vyse uvedené podminky.
Védecky vybor pro vyzivu zvifat (SCAN — Scientific Committee
for Animal Nutrition) vydal kladné stanovisko ohledné bezpec-
nosti téchto protispékavych latek dne 3. prosince 2001. M¢ly by
byt proto docasné povoleny na dobu Ctyf let.

(4)  Nafizeni Komise (ES) ¢. 937/2001 (*) obnovilo docasné povoleni
pro ptipravek z mikroorganismu Bacillus cereus var. toyoi
(NCIMB 40 112; Tyocerin®) pro kategorie vykrm kufat, nosnice,
telata, vykrm skotu, plemenné samice kraliki a vykrm kraliku.
Povoleni bylo udéleno pouze do dne 1. bfezna 2002, aby bylo
ponechano dostatecné mnozstvi Casu na nové vyhodnoceni
bezpecnosti kmene s ohledem na rezistenci vici tetracyklinu,
jak to pozadoval Védecky vybor pro vyzivu zvifat na zakladé
dokumentace ziskané od prvniho docasného povoleni latky.

(5) Komise obdrzela pozadované udaje dne 17. zari 2001. Na
zaklad¢ téchto udaji uvedl Védecky vybor pro vyzivu zvifat ve
své zpravé o produktu Toyocerin® piijaté dne 5. prosince 2001,
ze vyhodnoceni predlozené dokumentace ukazalo, ze produkt lze
povazovat ve vztahu k produkci toxinl a rezistence vuci antibi-
otikim za bezpecny.

() UE vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
() Uk vést. L 297, 15.11.2001, s. 3.
¢) Uk vést. L 130, 12.5.2001, s. 25.
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(6)  Jelikoz nové udaje presveédcily Komisi o splnéni podminek ¢l. 3a
pism. b) az e) smérnice 70/524/EHS, mélo by se udélit docasné
povoleni pro ptipravek Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB
40 112) pro kategorie vykrm kufat, nosnice, telata, vykrm skotu,
plemenné samice kraliki a vykrm kraliki na zbyvajici dobu
maximalniho povoleného pétiletého obdobi. S ohledem na pozas-
taveni docasného povoleni ve dnech od 21. tnora 2001 do
31. kvétna 2001 by docasné povoleni mélo skoncit dne
7. fijna 2004.

(7)  Docasné povoleni piipravku z mikroorganismu Bacillus cereus
var. toyoi (NCIMB 40 112) pro kategorie zvifat selata, prasata
a prasnice vyprselo dne 21. dubna 1999 na konci maximalniho
povoleného pétiletého obdobi.

(8)  Veédecky vybor pro vyzivu zvitat ve své zpravé o produktu Toyo-
cerin® piijaté dne 5. prosince 2001 potvrdilo, Ze produkt pfi
pouziti u kategorie zvifat selata, vykrm prasat a prasnice spliuje
vSechny podminky ¢l. 3a pism. b) az e) smérnice 70/524/EHS.
Zprava Védeckého vyboru pro vyzivu zvifat se také kladné
vyjadtila k G¢innosti produktu Toyocerin® pii pouziti u kategorie
selata do dvou mésict a prasnice.

9)  Jelikoz jsou splnény veskeré podminky clanku 3a smérnice
70/524/EHS, mé¢lo by byt ud€leno trvalé povoleni pfipravku
z mikroorganismu Bacillus cereus var. toyoi (NCIMB 40 112)
pro pouziti u kategorie selata a prasnice podle podminek uvede-
nych v pfiloze II.

(10)  Vyhodnoceni dokumentace ukazuje, ze mohou byt nezbytné
nekteré postupy na ochranu zaméstnanci ptfed vystavenim
dopliikovym latkam. Takovéa ochrana by vsak méla byt zajisténa
uplatnovanim smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989
o zavadeéni opatfeni pro zlepSeni bezpec¢nosti a ochrany zdravi
zaméstnanct pii praci (1).

(11)  Opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého
vyboru pro krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENT{:

Cldnek 1
Doplnkové latky patiici do skupiny ,,pojiva, protispékavé latky a koagu-

lanty* uvedené v piiloze I se povoluji pro pouziti jako doplikové latky
ve vyziveé zvirat podle podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Clanek 2
Docasné povoleni pifipravku patiiciho do skupiny ,,mikroorganismy*
uveden¢ho v priloze II se rozsifuje podle podminek stanovenych

v uvedené pfiiloze.

(1) UFt. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.
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Clanek 4
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim
veéstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.



PRILOHA 1

Pojiva, protispékavé latky a koagulanty

Cislo
(nebo cislo ES)

Doplitkova latka

Chemicky vzorec, popis

Druh nebo kategorie
zvifat

Maximalni staii

Minimalni Maximalni
obsah obsah
mg/kg mg/kg

kompletniho kompletniho
krmiva krmiva

Jina ustanoveni

Konec doby plat-
nosti povoleni

E 535

E 536

Hexokyanozeleznatan
sodny

Hexokyanozeleznatan
draselny

Na4[Fe(CN)6]. 10H20

K,[Fe(CN)4]. 3H,0

Vsechny druhy nebo
kategorie zvirat

Vsechny druhy nebo
kategorie zvitat

Maximalni obsah: 80 mg/
kg NaCl (vypocitané jako
aniont hexokyanoZeleznata-
nu)

Maximalni obsah: 80 mg/
kg Na Cl (vypocitané jako
aniont hexokyanozeleznata-
nu)

1. 3. 2006

1. 3. 2006
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PRILOHA 1I
Mikroorganismy
Minimalni Maximalni
Cislo ) ) obsah obsah
o “ s A . Druh nebo kategorie | Maximalni i . Konec doby plat-
(nebo ¢islo Doplitkova latka Chemicky vzorec, popis Svitat st CFU/kg CFU/kg Jind ustanoveni nosti povoleni
ES) kompletniho | kompletniho
krmiva krmiva
1 Bacillus cereus toyoi Ptipravek z Bacillus cereus | Vykrm kufat — 0,2 x 10° 1 x 10° | V navodech k pouziti doplitkové 7. 10. 2004
NCIMB 40112/CNCM  1- | var. foyoi obsahujici nejméné latky a premixu se uvede sklado-
1012 1 x 10 CFU/g doplitkové vaci teplota, trvanlivost a stabilita
latky vaci granulovani.
Lze pouzivat v krmnych smésich
obsahujicich povolena kokcidios-
tatika: monensin sodny, lasalocid
sodny, salinomycin sodny, deco-
quinate, robenidin, narasin a halo-
fuginon
Nosnice — 0,2 x 10° 1 x 10° | V navodech k pouziti doplitkové 7. 10. 2004
latky a premixu se uvede sklado-
vaci teplota, trvanlivost a stabilita
vici granulovani.
Telata 6 mésict | 0,5 x 10° 1 x 10° | V navodech k pouziti doplitkové 7. 10. 2004

latky a premixu se uvede sklado-
vaci teplota, trvanlivost a stabilita
vuci granulovani.
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Cislo
(nebo ¢islo
ES)

Dopliikova latka

Chemicky vzorec, popis

Druh nebo kategorie
zvitat

Maximalni
stari

Minimalni
obsah

Maximalni
obsah

CFU/kg
kompletniho
krmiva

CFU/kg
kompletniho
krmiva

Jina ustanoveni

Konec doby plat-
nosti povoleni

Vykrm
skotu

0,2 x 10°

0,2 x 10°

V navodech k pouziti doplikové
latky a premixu se uvede sklado-
vaci teplota, trvanlivost a stabilita
vuci granulovani.

Mnozstvi Bacillus cereus var.
toyoi v denni davce nesmi
prekro¢it 1,0 x 10° CFU na
100 kg zivé hmotnosti. Na
kazdych dalsich 100 kg zivé
hmotnosti pridejte 0,2 x 10° CFU.

7. 10. 2004

Plemenné
samice kraliki

0,1 x 10°

5x 10°

V navodech k pouziti doplikové
latky a premixu se uvede sklado-
vaci teplota, trvanlivost a stabilita
vici granulovani.

Lze pouzivat v krmnych smésich
obsahujicich povolené kokcidios-
tatikum: robenidin

7. 10. 2004

Vykrm kralika

0,1 x 10°

5x 10°

V navodech k pouziti doplikové
latky a premixu se uvede sklado-
vaci teplota, trvanlivost a stabilita
vuci granulovani.

Lze pouzivat v krmnych smésich
obsahujicich povolena kokcidios-
tatika:  robenidin, salinomycin
sodny

7. 10. 2004
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