
NARIADENIE KOMISIE (ES) č. 1463/2004

zo 17. augusta 2004

o povolení doplnkovej látky do krmív „Sacox 120 microGranulate“ patriacej do skupiny kokcidio-
statiká a iné liečivé látky na desať rokov

(Text s významom pre EHP)

KOMISIA EURÓPSKYCH SPOLOČENSTIEV,

so zreteľom na Zmluvu o založení Európskeho spoločenstva,

so zreteľom na smernicu Rady 70/524/EHS z 23. novembra
1970 o prídavných látkach do krmív (1), najmä na jej článok
9g ods. 5 písm. b),

keďže:

(1) V súlade so smernicou 70/524/EHS boli od 1. apríla
1998 dočasne povolené kokcidiostatiká, ktoré boli do
zoznamu v prílohe I uvedenej smernice zaradené pred
1. januárom 1988 a boli prevedené do kapitoly
I prílohy B za účelom ich prehodnotenia ako doplnko-
vých látok viazaných na osobu zodpovednú za ich
uvádzanie do obehu. Produkt salinomycinát sodný,
Sacox 120 microGranulate, je doplnkovou látkou
patriacou do skupiny „Kokcidiostatiká a iné liečivé
látky“, ktorá je uvedená v kapitole I prílohy B smernice
70/524/EHS.

(2) Osoba zodpovedná za uvádzanie doplnkovej látky Sacox
120 microGranulate do obehu predložila žiadosť
o povolenie a dokumentáciu podľa článku 9g ods. 2
a 4 uvedenej smernice.

(3) Článok 9g ods. 6 smernice 70/524/EHS povoľuje auto-
matické predĺženie doby platnosti povolenia pre príslušné
doplnkové látky dovtedy, kým Komisia neprijme rozhod-
nutie v prípade, ak by z dôvodov, na ktoré držiteľ povo-
lenia nemá vplyv, nebolo pred uplynutím dátumu plat-
nosti povolenia prijaté žiadne rozhodnutie týkajúce sa
žiadosti. Toto ustanovenie sa nevzťahuje na povolenie
doplnkovej látky Sacox 120 microGranulate. Komisia
26. apríla 2001 požiadala Vedecký výbor pre výživu
zvierat o zhodnotenie všetkých rizík a táto žiadosť bola
následne prevedená na Európsky orgán pre bezpečnosť
potravín. V priebehu procesu prehodnocovania bolo
vznesených niekoľko žiadostí o doplňujúce informácie,
čo znemožnilo dokončenie prehodnocovania
v lehotách, ktoré požaduje článok 9g.

(4) Vedecká skupina pre doplnkové látky a produkty alebo
látky používané v hospodárskych krmivách, ktorá patrí
k Európskemu orgánu pre bezpečnosť potravín, doručila
priaznivé stanovisko čo sa týka bezpečnosti a účinnosti
doplnkovej látky Sacox 120 microGranulate pre kurčatá
na výkrm.

(5) Prehodnotenie doplnkovej látky Sacox 120 microGranu-
late, ktoré urobila Komisia, ukázalo, že sú splnené
príslušné podmienky stanovené v smernici 70/524/EHS.
Mikrogranulát Sacox 120 by mal byť preto povolený na
desať rokov ako doplnková látka viazaná na osobu
zodpovednú za jej uvádzanie do obehu a zaradený do
kapitoly I zoznamu uvedeného v článku 9t písm. b)
uvedenej smernice.

(6) Pretože povolenie doplnkovej látky je teraz viazané na
osobu zodpovednú za jej uvádzanie do obehu a nahrádza
predchádzajúce povolenie, ktoré nebolo viazané na
žiadnu konkrétnu osobu, bolo by potrebné posledne
uvedené povolenie zrušiť.

(7) Pretože neexistujú žiadne bezpečnostné dôvody pre
okamžité stiahnutie produktu salinomycinát sodný
z trhu, bolo by vhodné povoliť prechodné šesťmesačné
obdobie na spotrebovanie existujúcich zásob tejto dopln-
kovej látky.

(8) Opatrenia ustanovené v tomto nariadení sú v súlade so
stanoviskom Stáleho výboru pre potravinový reťazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Článok 1

Kapitola I prílohy B smernice 70/524/EHS sa mení a dopĺňa
takto:

Doplnková látka salinomycinát sodný patriaca do skupiny
„Kokcidiostatiká a iné liečivé látky“ sa vypúšťa.

Článok 2

Doplnková látka Sacox 120 microGranulate patriaca do skupiny
„Kokcidiostatiká a iné liečivé látky“, ktorá je uvedená v prílohe
tohto nariadenia, sa povoľuje na používanie vo výžive zvierat za
podmienok stanovených v uvedenej prílohe.

Článok 3

Na spotrebovanie existujúcich zásob salinomycinátu sodného sa
povoľuje šesťmesačné obdobie od dátumu nadobudnutia účin-
nosti tohto nariadenia.

Článok 4

Toto nariadenie nadobúda účinnosť v tretí deň nasledujúci po
jeho uverejnení v Úradnom vestníku Európskej únie.
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(1) Ú. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica naposledy zmenená
a doplnená nariadením Komisie (ES) č. 1289/2004 (Ú. v. ES
L 243, 15.7.2004, s. 15).



Toto nariadenie je záväzné vo svojej celistvosti a priamo uplatniteľné vo všetkých členských
štátoch.

V Bruseli 17. augusta 2004

Za Komisiu
David BYRNE

člen Komisie

SKL 270/6 Úradný vestník Európskej únie 18.8.2004



PR
ÍL
O
H
A

Re
gi
s-

tr
ač
né

čí
sl
o

do
pl
n-

ko
ve
j

lá
tk
y

M
en
o

a
re
gi
st
ra
čn
é

čí
sl
o
os
ob

y
zo
dp
ov
ed
ne
j

za
uv
ád
za
ni
e

do
pl
nk
ov
ej

lá
tk
y
do

ob
eh
u

D
op

ln
ko
vá

lá
tk
a

(o
bc
ho

dn
ý
ná
zo
v)

Z
lo
že
ni
e,

ch
em

ic
ký

vz
or
ec
,
op

is
D
ru
h
al
eb
o

ka
te
gó
ria

zv
ie
ra
t

N
aj
vy
šš
í
ve
k

M
in
im

ál
ny

ob
sa
h

M
ax
im

ál
ny

ob
sa
h

In
é
us
ta
no

ve
ni
a

Sk
on

če
ni
e
pl
at
no

st
i

po
vo
le
ni
a

m
g
úč
in
ne
j
lá
tk
y/
kg

ko
m
pl
et
né
ho

kr
m
iv
a

K
ok

ci
di
os
ta
tik

á
a
in
é
lie
či
vé

lá
tk
y

„E
76

6
In
te
rv
et

In
te
rn
a-

tio
na
l
bv

Sa
lin
om

yc
in
át

so
dn

ý
12

0
g/
kg

(S
ac
ox

12
0

m
ic
ro
G
ra
nu

la
te
)

Z
lo
že
ni
e
do
pl
nk
ov
ej
lá
tk
y:

Sa
lin
om

yc
in
át

so
dn

ý
≥
12

0
g/
kg

O
xi
d
kr
em

ič
itý

10
–
10

0
g/
kg

U
hl
ič
ita
n
vá
pe
na
tý

35
0–
70

0
g/
kg

Ú
čin

ná
lá
tk
a:

Sa
lin
om

yc
in
át

so
dn

ý,
C 4

2H
69
O
11
N
a,

CA
S
čí
sl
o:

53
00

3-
10

-4
,

so
dn

á
so
ľ
po

ly
ét
er
u
ky
se
lin
y
m
on

ok
ar
bo

-
xy
lo
ve
j
pr
od
uk
ov
an
ej

fe
rm

en
tá
ci
ou

km
eň
a
St
re
pt
om

yc
es

al
bu
s
(D
SM

12
21

7)

Pr
íb
uz
né

ne
či
st
ot
y:

<
42

m
g
el
ai
op

hy
lin
/k
g
sa
lin
om

yc
in
át
u

so
dn

éh
o.

<
40

g
17

-e
pi
-2
0-
de
so
xy
-s
al
in
om

yc
in
/k
g

sa
lin
om

yc
in
át
u
so
dn

éh
o.

ku
rč
at
á
na

vý
kr
m

—
60

70
Po
už
iti
e

za
ká
za
né

as
po

ň
5

dn
í

pr
ed

za
bi
tím

.

V
ná
vo
de

na
po

už
iti
e
uv
eď
te
:

‚N
eb
ez
pe
čn
é
pr
e
ko
py
tn
ík
y
a
m
or
ky
.’

‚T
ot
o

kr
m
iv
o

ob
sa
hu

je
io
no

fó
ry
:
sú
ča
sn
é

po
už
ív
an
ie

s
ur
či
tý
m
i
lie
či
vý
m
i
lá
tk
am

i
(n
ap
r.

tia
m
ul
ín
om

)
m
ôž
e
by
ť
ko
nt
ra
in
di
-

ko
va
né
.’

21
.
au
gu
sta

20
14

“

SK18.8.2004 Úradný vestník Európskej únie L 270/7


