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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 874/2010

z dnia 5 pazdziernika 2010 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie soli sodowej lasalocidu A jako dodatku paszowego dla
indykow do 16 tygodnia Zycia (posiadacz zezwolenia Alpharma (Belgium) BVBA) oraz
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 2430/1999

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  zywieniu  zwierzat ('),
w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzie-
lanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okreSla sposob uzasadniania i procedury
przyznawania takich zezwolerl. Artykul 10 tego rozpo-
rzadzenia przewiduje ponowng oceng¢ dodatkéw dopusz-
czonych na mocy dyrektywy Rady 70/524[EWG (?).

(2)  Zezwolenia na stosowanie soli sodowej lasalocidu A, nr
CAS 25999-20-6, jako dodatku paszowego u kurczat
rzeznych i kurczat chowanych na nioski udzielono
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1455/2004 () na
okres dziesieciu lat zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG,
a zezwolenia na jej stosowanie u indykéw do 12 tygo-
dnia zycia udzielono rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
2430/1999 (*). Dodatek ten zostal nastepnie wpisany do
wspolnotowego rejestru  dodatkow  paszowych  jako
istniejacy produkt, zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 w zwigzku z art. 7 tego rozporzadzenia
zlozony zostal wniosek o ponowna oceng soli sodowej
lasalocidu A jako dodatku paszowego dla indykdow,
podniesienie maksymalnego wieku z 12 do 16 tygodni,
a takze sklasyfikowanie tego dodatku w kategorii ,kokcy-
diostatyki i histomonostatyki”. Do wniosku dolaczone
zostaly dane szczegbélowe oraz dokumenty wymagane
na mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003.

(4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”)
stwierdzit w swojej opinii z dnia 7 kwietnia 2010 r., ze
w proponowanych warunkach stosowania s6l sodowa
lasalocidu A nie ma negatywnego wplywu na zdrowie
zwierzgt i konsumentéw ani na  $rodowisko,
a stosowanie tego preparatu pozwala na skuteczne zwal-
czanie kokcydiozy u indykéw (°). Zdaniem Urzedu
istnieje potrzeba wprowadzenia szczegdlnych wymogéw
dotyczacych monitorowania rynku po wprowadzeniu
preparatu do obrotu w celu kontrolowania ewentualnego
rozwoju odpornosci na bakterie lub Eimeria spp. Urzad
poddatl réwniez weryfikacji sprawozdanie z metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
wspolnotowe laboratorium  referencyjne ustanowione
rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(50 Ocena dodatku dowodzi, ze warunki udzielenia zezwo-
lenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 s3 spelnione. W zwigzku z tym nalezy
zezwoli¢ na stosowanie dodatku, jak okreslono
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6) W zwigzku z udzieleniem nowego zezwolenia na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 przepisy dotyczace
tego dodatku zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr
2430/1999 powinny zosta¢ skreslone.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegdlniony w zalgczniku, nalezacy do kategorii
,dodatki zootechniczne” i do grupy funkcjonalnej ,kokcydiosta-
tyki i histomonostatyki”, zostaje dopuszczony jako dodatek
stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslo-
nymi w zalaczniku.

(®) EFSA Journal 2010; 8(4):1575.
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Artykut 2

W zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2430/1999 skresla si¢ wpis dotyczacy numeru rejestracyjnego
dodatku E 763 odnoszacy si¢ do soli sodowej lasalocidu A.

Premiksy i mieszanki paszowe zawierajace ten dodatek paszowy oznakowane zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 2430/1999 moga nadal by¢ wprowadzane do obrotu, pozosta¢ w obrocie i by¢ wykorzystywane
do wyczerpania zapasow.

Artykut 3

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 pazdziernika 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna Maksymalne
zawarto$¢ zawartos¢ limity
pozostalosci
Numer Nazwa Sklad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek Iub Maksymaln Data waznoSci (MLP)
identyfikacyjny [ posiadacza Dodatek ’ i Y> OIS, kategoria }']k Y mg substancji czynnej/kg Inne przepisy leni w danym
dodatku zezwolenia anafityczna zwierzgcia wie mieszanki paszowej rezwolenia $rodku
pelnoporcjowej Spozywczym
o wilgotnosci 12 % pochodzenia
zZwierzgcego
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51763 Alpharma | S61 sodowa | Skfad dodatku Indyki 16 75 125 1. Stosowanie zabronione przez co | 26 pazdziernika | Rozporzg-
(Belgium) | lasalocidu A | ) tygodni najmniej 5 dni przed ubojem. 2020 r. dzenie (UE)
BVBA 15g/100 g Sol sodowa lasalocidu A: 15 g[100 g nr 37/2010
(Avatec ) ] 2. W instrukcjach stosowania nalezy
150 G) Bezwodny siarczan wapnia: 80,9 g/ wskaza¢:

100 g
Lignosulfonian wapnia: 4 g/100 g
Tlenek zelazowy: 0,1 g/100 g
Substangja czynna

S6l sodowa lasalocidu A, C34H;53NaOg,
numer CAS: 25999-20-6,

s6l sodowa benzoesanu 6-[(3R, 4S, 5S,
7R)-7-[(2S, 3S, 5S)-5-etylo-5-[(2R, 5R,
69)-5-etylo-5-hydroksy-6-metylotetra-
hydro-2H-piran2-ylo]-tetrahydro-3-
metylo-2-furylo]-4-hydroksy-3,5-dime-
tylo-6-oksononylo]-2 hydroksy-3-
metylu, wytwarzana przez Streptomyces
lasaliensis subsp. Lasaliensis
(ATCC 31180)

Powigzane zanieczyszczenia:
S6l sodowa lasalocidu B-E: < 10 %
Metody analityczne (')

Wysokosprawna chromatografia
cieczowa z fazg odwrdcong (HPLC)
przy wykorzystaniu detektora spektro-
fluorometrycznego  (rozporzadzenie
(WE) nr 152/2009)

,Niebezpieczne  dla  gatunkow

z rodziny koniowatych”

,Dodatek paszowy zawiera jonofor:
jednoczesne stosowanie
z niektérymi produktami leczni-
czymi jest niewskazane”.

3. Posiadacz ~ zezwolenia  planuje
i realizuje program monitorowania
po wprowadzeniu preparatu do
obrotu majacy na celu badanie
odpornoici na bakterie i Eimeria
spp.

4. Dodatek  jest  wlaczany  do
mieszanek paszowych w postaci
premiksu.

5. Soli sodowej lasalocidu A nie
nalezy miesza¢ z innymi kokcy-
diostatykami.

(") Szczegdly dotyczace metod analizy mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem wspolnotowego laboratorium referencyjnego: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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