
NAŘÍZENÍ KOMISE (ES) č. 976/2008

ze dne 6. října 2008,

kterým se mění nařízení (ES) č. 2430/1999, (ES) č. 418/2001 a (ES) č. 162/2003, pokud jde
o podmínky pro povolení doplňkové látky „Clinacox“ náležející do skupiny kokcidiostatik

a jiných léčebných substancí

(Text s významem pro EHP)

KOMISE EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ,

s ohledem na Smlouvu o založení Evropského společenství,

s ohledem na nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č.
1831/2003 ze dne 22. září 2003 o doplňkových látkách použí­
vaných ve výživě zvířat (1), a zejména na čl. 13 odst. 3 uvede­
ného nařízení,

vzhledem k těmto důvodům:

(1) Doplňková látka diclazuril (Clinacox 0,5 % Premix) nále­
žející do skupiny kokcidiostatik a jiných léčebných
substancí byla povolena za určitých podmínek
v souladu se směrnicí Rady 70/524/EHS (2). Nařízeními
Komise (ES) č. 2430/1999 (3), (ES) č. 418/2001 (4) a (ES)
č. 162/2003 (5) byla tato doplňková látka povolena na
deset let k použití pro výkrm kuřat, výkrm krůt a kuřice,
přičemž povolení je vázáno na osobu odpovědnou za
uvádění doplňkové látky do oběhu. Uvedená doplňková
látka byla oznámena jako stávající produkt podle článku
10 nařízení (ES) č. 1831/2003. Jelikož veškeré informace
požadované na základě uvedeného ustanovení byly před­
loženy, uvedená doplňková látka byla zapsána do
Registru Společenství pro doplňkové látky.

(2) Nařízení (ES) č. 1831/2003 stanoví možnost změny
povolení doplňkové látky na základě žádosti držitele
povolení a stanoviska Evropského úřadu pro bezpečnost
potravin (dále jen „úřad“). Držitel povolení doplňkové
látky diclazuril (Clinacox 0,5 % Premix) předložil žádost,
ve které navrhuje změnu podmínek povolení zavedením
maximálního limitu reziduí (MLR) na základě hodnocení
provedeného úřadem. Zároveň poskytl nezbytné údaje na
podporu této žádosti.

(3) Úřad ve svém stanovisku ze dne 16. dubna 2008 (6)
dospěl k závěru, že pro výkrm kuřat a výkrm krůt se
MLR nepožadují. Doporučil však určité hodnoty pro
případy, že by se MLR považovaly za nezbytné.
Vzhledem k tomu, že se kuřice mohou dostat do potra­
vinového řetězce, neodděleně od ostatních kuřat, je
potřeba zvážit možnost stanovení MLR rovněž pro tuto
kategorii zvířat. Rovněž se má za to, že uplatnění nulové
ochranné lhůty by neohrozilo bezpečnost spotřebitelů.

(4) V zájmu zajištění vysoké úrovně bezpečnosti spotřebitelů
a zlepšení kontrol řádného používání diclazurilu je
vhodné stanovit MLR navrhované úřadem. Vzhledem
k tomu, že mezi výkrmem kuřat a kuřicemi nejsou
žádné podstatné fyziologické rozdíly, je vhodné stanovit
také pro kategorii kuřic stejné MLR.

(5) Nařízení Komise (ES) č. 2430/1999, (ES) č. 418/2001
a (ES) č. 162/2003 by proto měla být odpovídajícím
způsobem změněna.

(6) Opatření stanovená tímto nařízením jsou v souladu se
stanoviskem Stálého výboru pro potravinový řetězec
a zdraví zvířat,

PŘIJALA TOTO NAŘÍZENÍ:

Článek 1

V příloze I nařízení (ES) č. 2430/1999 se položka E 771 nahra­
zuje zněním uvedeným v příloze I tohoto nařízení.

Článek 2

Příloha III nařízení (ES) č. 418/2001 se nahrazuje zněním
uvedeným v příloze II tohoto nařízení.
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(1) Úř. věst. L 268, 18.10.2003, s. 29.
(2) Úř. věst. L 270, 14.12.1970, s. 1.
(3) Úř. věst. L 296, 17.11.1999, s. 3.
(4) Úř. věst. L 62, 2.3.2001, s. 3.
(5) Úř. věst. L 26, 31.1.2003, s. 3.

(6) Updated Scientific Opinion of the Panel on Additives and Products
or Substances used in Animal Feed (FEEDAP) on a request from the
European Commission on the Maximum Residue Limits for Clinacox
0.5% (diclazuril) for turkeys for fattening, chickens for fattening and
chickens reared for laying. The EFSA Journal (2008) 696, 1–12.



Článek 3

Příloha nařízení (ES) č. 162/2003 se nahrazuje zněním uvedeným v příloze III tohoto nařízení.

Článek 4

Toto nařízení vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie.

Toto nařízení je závazné v celém rozsahu a přímo použitelné ve všech členských státech.

V Bruselu dne 6. října 2008.

Za Komisi
Androulla VASSILIOU

členka Komise

CSL 266/4 Úřední věstník Evropské unie 7.10.2008



PŘ
ÍL
O
H
A

I

Re
gi
st
ra
čn
í

čí
sl
o

do
pl
ňk
ov
é

lá
tk
y

Jm
én
o
a
re
gi
st
ra
čn
í

čí
sl
o
os
ob

y
od
po

vě
dn

é
za

uv
ád
ěn
í
do
pl
ňk

ov
é

lá
tk
y
do

ob
ěh
u

D
op

lň
ko
vá

lá
tk
a

(o
bc
ho

dn
í
ná
ze
v)

Sl
ož
en
í,
ch
em

ic
ký

vz
or
ec
,
po

pi
s

D
ru
h
ne
bo

ka
te
go
rie

zv
ířa
t

M
ax
im

ál
ní

st
ář
í

M
in
.o

bs
ah

M
ax
.

ob
sa
h

Jin
á

us
ta
no

ve
ní

Ko
ne
c

pl
at
no

st
i

po
vo
le
ní

M
ax
im

ál
ní

lim
ity

re
zi
du
í

v
př
ís
lu
šn
ýc
h
po

tr
av
in
ác
h

ži
vo
či
šn
éh
o
pů

vo
du

m
g
úč
in
né

lá
tk
y
na

kg
ko
m
pl
et
ní
ho

kr
m
iv
a

K
ok

ci
di
os
ta
tik

a
a
jin

é
lé
če
bn

é
su
bs
ta
nc
e

„E
77

1
Ja
ns
se
n
Ph
ar
m
a­

ce
ut
ic
a
nv

D
ic
la
zu
ril

0,
5
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
5
%

Pr
em

ix
)

D
ic
la
zu
ril

0,
2
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
2
%

Pr
em

ix
)

Sl
ož
en
í
do
pl
ňk
ov
é
lá
tk
y:

D
ic
la
zu
ril
:
0,
5
g/
10

0
g

Só
jo
vá

m
ou

čk
a:

99
,2
5
g/
10

0
g

Po
ly
vi
do
n
K
30

:
0,
2
g/
10

0
g

H
yd
ro
xi
d
so
dn

ý:
0,
05

38
g/
10

0
g

D
ic
la
zu
ril
:
0,
2
g/
10

0
g

Só
jo
vá

m
ou

čk
a:

39
,7

g/
10

0
g

Po
ly
vi
do
n
K
30

:
0,
08

g/
10

0
g

H
yd
ro
xi
d
so
dn

ý:
0,
02

15
g/
10

0
g

Pš
en
ič
ná

kr
up

ic
e:

60
g/
10

0g

Ú
čin

ná
lá
tk
a:

D
ic
la
zu
ril

C
17
H
9C
l 3
N
4O

2,

(±
)-(
4-
ch
lo
rf
en
yl
)[2

,6
-d
ic
hl
or
-4
-(3

,5
-

di
ox
o-
2,
3,
4,
5-
te
tr
ah
yd
ro
-1
,2
,4
-t
ria
zi
n-
2-

yl
)fe
ny
l]a
ce
to
ni
tr
il,

Čí
sl
o
CA

S:
10

18
31

-3
7-
2

Př
id
ru
že
né

ne
čis
to
ty
:

Sl
ou

če
ni
ny

z
od
bo

ur
áv
án
í
(R
06

43
18

):
≤
0,
2
%

D
al
ší
př
id
ru
že
né

ne
či
st
ot
y
(R
06

68
91

,
R0

66
89

6,
R0

68
61

0,
R
07

01
56

,
R0

68
58

4,
R0

70
01

6)
:
≤
0,
5
%

je
dn

ot
liv
ě

N
eč
is
to
ty

ce
lk
em

:
≤
1,
5
%

V
ýk
rm

ku
řa
t

—
1

1
—

30
.9
.2
00

9
1
50

0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
ja
te
r

v
sy
ro
vé
m

st
av
u

1
00

0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
le
dv
in

v
sy
ro
vé
m

st
av
u

50
0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
sv
al
ů

v
sy
ro
vé
m

st
av
u

50
0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
ků
že
/

tu
ku

v
sy
ro
vé
m

st
av
u“

CS7.10.2008 Úřední věstník Evropské unie L 266/5



PŘ
ÍL
O
H
A

II

„P
ŘÍ
LO

H
A

III

Re
gi
st
ra
čn
í

čí
sl
o

do
pl
ňk
ov
é

lá
tk
y

Jm
én
o
a
re
gi
st
ra
čn
í

čí
sl
o
os
ob

y
od
po

vě
dn

é
za

uv
ád
ěn
í
do
pl
ňk

ov
é

lá
tk
y
do

ob
ěh
u

D
op

lň
ko
vá

lá
tk
a

(o
bc
ho

dn
í
ná
ze
v)

Sl
ož
en
í,
ch
em

ic
ký

vz
or
ec
,
po

pi
s

D
ru
h
ne
bo

ka
te
go
rie

zv
ířa
t

M
ax
im

ál
ní

st
ář
í

M
in
.

ob
sa
h

M
ax
.

ob
sa
h

Jin
á

us
ta
no

ve
ní

Ko
ne
c

pl
at
no

st
i

po
vo
le
ní

M
ax
im

ál
ní

lim
ity

re
zi
du
í
(M

LR
)

v
př
ís
lu
šn
ýc
h
po

tr
av
in
ác
h

ži
vo
či
šn
éh
o
pů

vo
du

m
g
úč
in
né

lá
tk
y
na

kg
ko
m
pl
et
ní
ho

kr
m
iv
a

K
ok

ci
di
os
ta
tik

a
a
jin

é
lé
če
bn

é
su
bs
ta
nc
e

E
77

1
Ja
ns
se
n
Ph
ar
m
a­

ce
ut
ic
a
nv

D
ic
la
zu
ril

0,
5
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
5
%

Pr
em

ix
)

D
ic
la
zu
ril

0,
2
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
2
%

Pr
em

ix
)

Sl
ož
en
í
do
pl
ňk
ov
é
lá
tk
y:

D
ic
la
zu
ril
:
0,
5
g/
10

0
g

Só
jo
vá

m
ou

čk
a:

99
,2
5
g/
10

0
g

Po
ly
vi
do
n
K
30

:
0,
2
g/
10

0
g

H
yd
ro
xi
d
so
dn

ý:
0,
05

38
g/
10

0
g

D
ic
la
zu
ril
:
0,
2
g/
10

0
g

Só
jo
vá

m
ou

čk
a:

39
,7

g/
10

0
g

Po
ly
vi
do
n
K
30

:
0,
08

g/
10

0
g

H
yd
ro
xi
d
so
dn

ý:
0,
02

15
g/
10

0
g

Pš
en
ič
ná

kr
up

ic
e:

60
g/
10

0
g

Ú
čin

ná
lá
tk
a:

D
ic
la
zu
ril

C
17
H
9C
l 3
N
4O

2,

(±
)-(
4-
ch
lo
rf
en
yl
)[2

,6
-d
ic
hl
or
-4
-(3

,5
-

di
ox
o-
2,
3,
4,
5-
te
tr
ah
yd
ro
-1
,2
,4
-t
ria
zi
n-

2-
yl
)fe
ny
l]a
ce
to
ni
tr
il,

Čí
sl
o
CA

S:
10

18
31

-3
7-
2

Př
id
ru
že
né

ne
čis
to
ty
:

Sl
ou

če
ni
ny

z
od
bo

ur
áv
án
í
(R
06

43
18

):
≤
0,
2
%

D
al
ší
př
id
ru
že
né

ne
či
st
ot
y
(R
06

68
91

,
R0

66
89

6,
R0

68
61

0,
R
07

01
56

,
R0

68
58

4,
R0

70
01

6)
:
≤
0,
5
%

je
dn

ot
liv
ě

N
eč
is
to
ty

ce
lk
em

:
≤
1,
5
%

V
ýk
rm

kr
ůt

12
tý
dn

ů
1

1
—

28
.2
.2
01

1
1
50

0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
ja
te
r

v
sy
ro
vé
m

st
av
u

1
00

0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
le
dv
in

v
sy
ro
vé
m

st
av
u

50
0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
sv
al
ů

v
sy
ro
vé
m

st
av
u

50
0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
ků
že
/

tu
ku

v
sy
ro
vé
m

st
av
u“

CSL 266/6 Úřední věstník Evropské unie 7.10.2008



PŘ
ÍL
O
H
A

III

„P
ŘÍ
LO

H
A

Re
gi
st
ra
čn
í

čí
sl
o

do
pl
ňk
ov
é

lá
tk
y

Jm
én
o
a
re
gi
st
ra
čn
í

čí
sl
o
os
ob

y
od
po

­
vě
dn

é
za

uv
ád
ěn
í

do
pl
ňk

ov
é
lá
tk
y
do

ob
ěh
u

D
op

lň
ko
vá

lá
tk
a

(o
bc
ho

dn
í
ná
ze
v)

Sl
ož
en
í,
ch
em

ic
ký

vz
or
ec
,
po

pi
s

D
ru
h
ne
bo

ka
te
go
rie

zv
ířa
t

M
ax
im

ál
ní

st
ář
í

M
in
im

ál
ní

ob
sa
h

M
ax
im

ál
ní

ob
sa
h

Jin
á
us
ta
no

­
ve
ní

Ko
ne
c
pl
at
­

no
st
i
po

vo
le
ní

M
ax
im

ál
ní

lim
ity

re
zi
du
í
(M

LR
)

v
př
ís
lu
šn
ýc
h
po

tr
av
in
ác
h
ži
vo
či
š­

né
ho

pů
vo
du

m
g
úč
in
né

lá
tk
y
na

kg
ko
m
pl
et
ní
ho

kr
m
iv
a

K
ok

ci
di
os
ta
tik

a
a
jin

é
lé
če
bn

é
su
bs
ta
nc
e

E
77

1
Ja
ns
se
n
Ph
ar
m
a­

ce
ut
ic
a
nv

D
ic
la
zu
ril

0,
5
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
5
%

Pr
em

ix
)

D
ic
la
zu
ril

0,
2
g/
10

0
g

(C
lin
ac
ox

0,
2
%

Pr
em

ix
)

Sl
ož
en
í
do
pl
ňk
ov
é
lá
tk
y:

D
ic
la
zu
ril
:
0,
5
g/
10

0
g

Só
jo
vá

m
ou

čk
a:

99
,2
5
g/
10

0
g

Po
ly
vi
do
n
K
30

:
0,
2
g/
10

0
g

H
yd
ro
xi
d
so
dn

ý:
0,
05

38
g/
10

0
g

D
ic
la
zu
ril
:
0,
2
g/
10

0
g

Só
jo
vá

m
ou

čk
a:

39
,7

g/
10

0
g

Po
ly
vi
do
n
K
30

:
0,
08

g/
10

0
g

H
yd
ro
xi
d
so
dn

ý:
0,
02

15
g/
10

0
g

Pš
en
ič
ná

kr
up

ic
e:

60
g/
10

0
g

Ú
čin

ná
lá
tk
a:

D
ic
la
zu
ril

C
17
H
9C
l 3
N
4O

2,

(±
)-(
4-
ch
lo
rf
en
yl
)[2

,6
-d
ic
hl
or
-4
-(3

,5
-

di
ox
o-
2,
3,
4,
5-
te
tr
ah
yd
ro
-1
,2
,4
-t
ria
zi
n-
2-

yl
)fe
ny
l]a
ce
to
ni
tr
il,

Čí
sl
o
CA

S:
10

18
31

-3
7-
2

Př
id
ru
že
né

ne
čis
to
ty
:

Sl
ou

če
ni
ny

z
od
bo

ur
áv
án
í
(R
06

43
18

):
≤
0,
2
%

D
al
ší
př
id
ru
že
né

ne
či
st
ot
y
(R
06

68
91

,
R0

66
89

6,
R0

68
61

0,
R
07

01
56

,
R0

68
58

4,
R0

70
01

6)
:
≤
0,
5
%

je
dn

ot
liv
ě

N
eč
is
to
ty

ce
lk
em

:
≤
1,
5
%

Ku
řic
e

16
tý
dn

ů
1

1
—

20
.1
.2
01

3
1
50

0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
ja
te
r

v
sy
ro
vé
m

st
av
u

1
00

0
μg

di
cl
az
ur
ilu
/k
g
le
dv
in

v
sy
ro
vé
m

st
av
u

50
0

μg
di
cl
az
ur
ilu
/k
g
sv
al
ů

v
sy
ro
vé
m

st
av
u

50
0

μg
di
cl
az
ur
ilu
/k
g
ků
že
/

tu
ku

v
sy
ro
vé
m

st
av
u“

CS7.10.2008 Úřední věstník Evropské unie L 266/7


