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(Muut kuin lainsddtamisjarjestyksessa hyvaksyttavat saddokset)

ASETUKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/1914,
annettu 19 piivini lokakuuta 2017,

salinomysiininatriumin (Sacox 120 microGranulate ja Sacox 200 microGranulate) hyviksymisesti
broilerien ja kananuorikkojen rehun lisiaineena ja asetusten (EY) N:o 1852/2003 ja (EY)
N:o 1463/2004 kumoamisesta (hyviksynnin haltija Huvepharma NV)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eldinten ruokinnassa kiytettdvistd lisdaineista 22 péivind syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (') ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan ja 13 artiklan
3 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sdddetddn eldinten ruokinnassa kdytettivien lisdaineiden hyviksymisestd ja
vahvistetaan perusteet ja menettelyt hyviksynnin myoOntimiselle. Mainitun asetuksen 10 artiklassa sdddetddn
sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioinnista, joille on annettu hyviksyntd neuvoston direktiivin 70/524/ETY ()
mukaisesti.

(2)  Salinomysiininatrium 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) hyvaksyttiin direktiivin 70/524/ETY mukaisesti
kymmeneksi vuodeksi kananuorikkojen rehun lisdaineena komission asetuksella (EY) N:o 1852/2003 () ja
broilerien rehun lisdaineena komissio asetuksella (EY) N:o 1463/2004 (*). Kyseinen lisdaine merkittiin sen jilkeen
rehujen lisdaineita koskevaan rekisteriin olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan
1 kohdan mukaisesti.

(3)  Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan mukaisesti, luettuna yhdessd sen 7 artiklan kanssa, on
toimitettu hakemus, joka koskee salinomysiininatriumin 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) uudelleenarviointia
broilerien ja kananuorikkojen rehun lisdaineena. Mainitun asetuksen 7 artiklan mukaisesti on toimitettu hakemus,
joka koskee salinomysiininatriumin 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) uuden formulaatin hyviksymistd ja
jossa esitetddn lisdaineen luokittelua lisdaineluokkaan "kokkidiostaatit ja histomonostaatit”. Mainitun asetuksen
13 artiklan 3 kohdan mukaisesti on toimitettu hakemus, jossa esitetddn varoajan lyhentdmistd yhdestd pdivdstd
nollaan piivddn ennen teurastusta ja kyseistd lisdainetta koskevien jddmien enimméismédrien muuttamista
5 pgstajkg kaikkien kosteiden kudosten osalta 0,150 mgaan/kg maksan, 0,040 mgiaan/kg munuaisten,
0,015 graanfkg lihaksen ja 0,150 mg:aan/kg nahan/rasvan osalta. Hakemusten mukana toimitettiin asetuksen (EY)
N:o 18312003 7 artiklan 3 kohdan mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat.

() EUVLL 268,18.10.2003, s. 29.

(%) Neuvoston direktiivi 70/524/ETY, annettu 23 paivind marraskuuta 1970, rehujen lisdaineista (EUVL L 270, 14.12.1970, s. 1).

(*) Komission asetus (EY) N:o 1852/2003, annettu 21 pdivina lokakuuta 2003, erddn kokkidiostaatin kdyton hyviksymisestd rehuissa
kymmeneksi vuodeksi (EUVLL 271, 22.10.2003, s. 13).

(*) Komission asetus (EY) N:o 14632004, annettu 17 pdivini elokuuta 2004, kokkidiostaattien ja muiden lddkkeenkaltaisten aineiden
ryhmdin kuuluvan lisdaineen "Sacox 120 microGranulate” kdyton hyviksymisestd rehussa kymmeneksi vuodeksi (EUVL L 270,
18.8.2004, 5. 5).
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Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jiljempini ‘elintarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 6 péivind
joulukuuta 2016 antamassaan lausunnossa ('), ettd salinomysiininatrium 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) ja
salinomysiininatrium 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) eivit ehdotetuissa kayttdolosuhteissa vaikuta
haitallisesti eldinten tai ihmisten terveyteen taikka ympdristoon. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi myos,
ettd salinomysiininatriumin 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) ja salinomysiininatriumin 200 g/kg (Sacox
200 microGranulate) kdytto on tehokasta kokkidioosin torjunnassa broilerien osalta ja ettd toimitettujen
tutkimusten mukaan péitelmd voidaan ulottaa koskemaan kananuorikoita. Elintarviketurvallisuusviranomainen
totesi lisaksi, ettd enimmidistasolla tapahtuvasta kdytostd aiheutuvan arvioidun altistumisen perusteella varoaika
voidaan lyhentdd nollaan pdiviian. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi vield, ettd jadmien enimmdaismaarid
ei ole tarpeen vahvistaa. Sen mukaan erityiset markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa koskevat vaatimukset
eivit ole tarpeen. Lisiksi se vahvisti asetuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun vertailulaboratorion toimittaman
raportin analyysimenetelmdstd, jolla rehun lisdaine madritetddn rehusta.

Jadmien enimmadismaidrdt maksan, munuaisten, lihaksen ja nahanfrasvan osalta olisi kuitenkin syytd vahvistaa
valvontaa varten. Lisdksi katsottiin, ettd kentdlld olisi syytd toteuttaa tutkimus, jossa seurataan Eimeria spp:n
resistenssia salinomysiininatriumille, mieluiten hyviksynnin voimassaolokauden jalkimmdiselld puoliskolla.

Salinomysiininatriumin (Sacox 120 microGranulate ja Sacox 200 microGranulate) arviointi osoittaa, ettd
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksynnin edellytykset tdyttyvit. Sen vuoksi kyseisen
valmisteen kdytto tdimdn asetuksen liitteessd esitetylld tavalla olisi hyviksyttava.

Asetukset (EY) N:o 1852/2003 ja (EY) N:o 1463/2004 olisi kumottava.
Koska turvallisuuteen liittyvit syyt eivit edellytd hyviksynndn edellytysten muutosten vilitontd soveltamista, on
aiheellista sddtdd siirtymdajasta, jotta asianomaiset tahot voivat valmistautua hyviksynndstd aiheutuvien uusien

vaatimusten noudattamiseen.

Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvan kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomitean lausunnon
mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksynti

Hyviksytadn liitteessd tarkoitetut, lisdaineluokkaan “kokkidiostaatit ja histomonostaatit” kuuluvat valmisteet eldinten
ruokinnassa kdytettdvina kokkidiostaattina kyseisessa liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1852/2003 kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 1852/2003.

3 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1463/2004 kumoaminen

Kumotaan asetus (EY) N:o 1463/2004.

4 artikla

Siirtymétoimenpiteet

Sallitaan liitteessd tarkoitetun valmisteen ja sitd sisdltdvin rehun, joka on valmistettu ja varustettu merkinnoéilld ennen
9 paivdd toukokuuta 2018 ennen 9 piivdd marraskuuta 2017 voimassa olleiden sddntdjen mukaisesti, saattaminen
markkinoille ja kidytto, kunnes varastot loppuvat.

(") EFSAJournal 2017;15(1):4670.
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5 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pidivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 19 pdivand lokakuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER



LIITE
Vihim- S
N Enimmadis- e .
miispitoi- L B} Jddmien enim-
Lisdaineen suus pitoisuus Hyvk- maismadrat
tunnist Hyviksynnin Lisdaine Koostumus, kemiallinen kaava, | Eldinlaji tai | Enimmii- Muut marivkset synnan i siss
Lnnistes haltijan nimi (kauppanimi) kuvaus, analyysimenetelma -ryhmi sikd . } tut maaraykse voimassaolo | Tanomaisissa
numero mg tehoainetta | kg tiys- 3t eldinperiisissd
rehua, jonka kosteuspitoi- paattyy elintarvikkeissa
suus on 12 %
Kokkidiostaatit ja histomonostaatit
51766 | Huvepharma | Salinomysiini- | Lisdaineen koostumus Broilerit — 50 70 . Lisdaine on sekoitettava | 9. marras- | 150 pg salino-
NV. natrium S 120 mictoG late): rehuseokseen esiseok- kuuta mysiininatriu-
120 g/kg (Sacox120 microGranulate): sena. 2027 mia | kg mak-
. L saa:
(Sacox 120 25;12“‘;123’51”;(1“&“1”“1 Kananuori- | 12 viik- 50 50 . Kéyttoohjeissa on mainit-
microGranu- ~132 glkg kot koa tava seuraavat: 40 pg salino-
late iidioksidi: 10— mysiininatriu-
) Piidioksidi: 10-100 g/kg "Vaarallista hevoseldimille mix kg mu-
Saliqomysiini- Kalsiumkarbonaatti: ja kalkkunoille. nuaisia:
natrium —
200 g/kg 500-700 glkg Rehu sisaltdd ionoforin: 15 pg salino-
(Sacox 200 Kiinted muoto samanaikainen  kéytto mysiininatriu-
microGranu- | (Sacox 200 microGranulate): erdiden lidkeaineiden mia | l§g li-
late) (esim. tiamuliinin) kanssa hasta, ja
Salinomysiininatrium: voi aiheuttaa kontraindi- 150 pg salino-
190-220 g/kg kaatioita.” mysi/ilr{ﬁnatr}ilu-
N mia kg nah-
Piidioksidi: 50-150 g/kg . Salinomysiininatriumia ei kaa/rasvaa

Kalsiumkarbonaatti:
50-150 g/kg

Kiinted muoto

Tehoaineen ominaispiirteiden
kuvaus

Salinomysiininatrium,
CypHgNa Oy,
CAS-numero: 55721-31-8,

saa sekoittaa muihin kok-
kidiostaatteihin.

. Hyvidksynnin haltijan on

suunniteltava ja toteutet-
tava markkinoille saat-
tamisen jilkeinen seuran-
taohjelma, joka koskee
resistenssid bakteereja ja
Eimeria spp:td kohtaan.
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisaaine
(kauppanimi)

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- N
e Enimmais-
maispitoi- o
pitoisuus
suus

mg tehoainetta | kg tdys-
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %

Muut médrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paattyy

Jdamien enim-
mdismaarat
asianomaisissa
eldinperéisissd
elintarvikkeissa

Streptomyces azureus (DSM
32267) -organismin
kdymisen avulla tuottama
polyeetterimonokarboksyyli-
hapon natriumsuola

Kemiallisesti samantyyppiset
epapuhtaudet:

— < 10 mg elaiofyliinid [ kg
salinomysiininatriumia

— < 2 g 17-epi-20-
desoksisalinomysiinia | kg
salinomysiininatriumia

— <10 g 20-
desoksisalinomysiinid | kg
salinomysiininatriumia

— <10g18,19-
dihydrosalinomysiinia |
kg salinomysiininatriumia

— < 10 g metyloitua
salinomysiinid [ kg
salinomysiininatriumia

Analyysimenetelmd (')

Salinomysiinin pitoisuuden
madrittdminen rehun
lisdaineesta:

Korkean erotuskyvyn
nestekromatografia, kolonnin
jalkeinen johdannaisten
muodostaminen ja
spektrofotometrinen
havaitseminen (HPLC-PCD-
UV-Vis)

5. Varoaika on nolla paivaa.

6. Rehualan toimijoiden on
vahvistettava lisdaineen ja
esiseosten kayttdjid varten
toimintamenettelyt ja jir-
jestelyt lisdaineen kiy-
tostd aiheutuvien mah-
dollisten riskien varalta.
Jos riskeji ei voida
ndiden jirjestelyjen ja
toimenpiteiden avulla
poistaa tai minimoida, li-
sdainetta ja esiseoksia
kidytettdessd on kaytet-
tavd asianmukaisia henki-
lonsuojaimia,  hengitys-,
silmé- ja ihonsuojat mu-
kaan lukien.
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Lisdaineen
tunniste-
numero

Hyviksynnin
haltijan nimi

Lisaaine
(kauppanimi)

Koostumus, kemiallinen kaava,
kuvaus, analyysimenetelma

Eldinlaji tai
-ryhmi

Enimmai-
sikd

Vihim- N
e Enimmais-
maispitoi- o
pitoisuus
suus

mg tehoainetta | kg tdys-
rehua, jonka kosteuspitoi-
suus on 12 %

Muut médrdykset

Hyvik-
synnan
voimassaolo
paattyy

Jdamien enim-
mdismaarat
asianomaisissa
eldinperéisissd
elintarvikkeissa

Salinomysiinin
kokonaismdirian
madrittiminen esiseoksista ja
rehusta:

Korkean erotuskyvyn
nestekromatografia, kolonnin
jalkeinen johdannaisten
muodostaminen ja
spektrofotometrinen
havaitseminen (HPLC-PCD-
UV-Vis) — EN ISO 14183

(") Analyysimenetelmii koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta vertailulaboratorion osoitteesta: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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