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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/1914 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. oktéber 19.)

a szalinomicin-ndtrium (Sacox 120 microGranulate és Sacox 200 microGranulate) brojlercsirkék és

tojojércék takarmdny-adalékanyagaként torténé felhaszndldsinak engedélyezésérdl, valamint az

1852/2003/EK és az 1463[2004/EK rendelet hatilyon kiviil helyezésérl (az engedély jogosultja
a Huvepharma NV)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mikodésérél szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6lé, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére valamint 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsinak feltételeirGl és az engedélyezési eljrdsokr6l. Az emlitett rendelet 10. cikke elirja
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A szalinomicin-ndtrium 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) haszndlatit a 70/524/EGK irdnyelvvel
osszhangban az 1852/2003[EK bizottsdgi rendelet () 10 évre engedélyezte tojéjércéknél, az 1463/2004/EK
bizottsgi rendelet (*) pedig brojlercsirkéknél. Az emlitett adalékanyagot ezt kovetSen az 1831/2003/EK rendelet
10. cikkének (1) bekezdése alapjan meglévd termékként felvették a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nytjtottak be a szalinomicin-natrium 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) brojlercsirkék és tojéjércék
takarmdny-adalékanyagaként torténé Gjraértékelése irdnt. Az emlitett rendelet 7. cikkének megfelelden kérelmet
nyUjtottak be egy 1j Osszetételd, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba
sorolandd, 200 g/kg szalinomicin-ndtriumot tartalmazé készitmény (Sacox 200 microGranulate) engedélyezése
irdnt. Az emlitett rendelet 13. cikkének (3) bekezdésével Gsszhangban kérelmet nytjtottak be a levdgds eldtti
véarakozdsi id6 egy naprdl nulla napra valé csokkentése irdnt, valamint az adalékanyagra vonatkozd, jelenleg
valamennyi nedves szovet esetében 5 pglkg-ban megdllapitott maradékanyag-hatdrértéknek (MRL) a mdjban
0,150 mg/kg-ra, a vesében 0,040 mgfkg-ra, az izomszovetben 0,015 mglkg-ra, a bérben és zsirban pedig
0,150 mgfkg-ra val6 moédositdsa irdnt. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében elgirt adatokat és dokumentumokat.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

(*) ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).

(*) A Bizottsdg 1852/2003EK rendelete (2003. oktober 21.) egy kokcidiosztatikum takarmanyokban torténg alkalmazasdnak 10 évre sz616
engedélyezésér6l (HLL 271.,2003.10.22.,13. 0.).

(*) A Bizottsdg 1463/2004/EK rendelete (2004. augusztus 17.) a kokcidiosztatikumok és egyéb gy6gydszati anyagok csoportjdba tartozé
,Sacox 120 microGranulate” adalékanyag takarmdnyokban valé felhaszndldsdnak tiz évre torténé engedélyezésérl (HL L 270.,
2004.8.18., 5. 0.).
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(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovdbbiakban: Hatésig) 2016. december 6-i véleményében (')
megallapitotta, hogy a szalinomicin-natrium 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) és a szalinomicin-nétrium
200 g[kg (Sacox 200 microGranulate) a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az 4llati
vagy az emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg megdllapitotta tovdbbd, hogy a szalinomicin-nétrium
120 gl/kg (Sacox 120 microGranulate) és a szalinomicin-nitrium 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate)
hatékonyan szolgdlja a kokcidiozis elleni védekezést a brojlercsirkék esetében, amely megéllapitds kiterjeszthetd
a tojojércékre is. A Hatdsdg szerint a legmagasabb adagolds melletti expozicid-becslések esetében elfogadhatd
a nulla napos vdrakozdsi id6. A Hatdsdg véleménye alapjin nincs szitkség szermaradvany-hatdrértékek (MRL-ek)
megallapitdsira. A Hatosdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonko-
vetési el8irdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referenciala-
boratérium dltal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai modszerrdl
sz616 jelentést.

(5)  Azonban az ellen6rzés érdekében a kérelemnek megfelelGen indokolt meghatdrozni a mdj, az izomszévet, és

a bér/[zsir esetében alkalmazandé MRL-eket. Sziikséges tovabbd helyszini nyomonkévetést végezni az Eimeria-

fajok szalinomicin-ndtriumnal szembeni rezisztencidja kapcsan, lehetSleg az engedélyezési idgszak masodik
felében.

(6) A szalinomicin-ndtrium (Sacox 120 microGranulate és Sacox 200 microGranulate) értékelése azt mutatja, hogy
az 1831/2003[EK rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en a széban
forgd készitmény haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az 1852/2003[EK és az 1463/2004/EK rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  Mivel biztonsagi okok nem indokoljak az engedélyezési feltételek mddositisinak azonnali alkalmazdsat, dtmeneti
idgszakot kell biztositani az érdekelt felek szdmara, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbl adodé 4j kovetel-

mények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozé
készitmények takarmdny-kokcidiosztatikumként torténé felhasznaldsa a mellékletben meghatrozott feltételek mellett
engedélyezett.
2. cikk
Az 1852/2003[EK rendelet hatilyon kiviil helyezése

Az 1852/2003/EK rendelet hatélyat veszti.

3. cikk
Az 1463[2004[EK rendelet hatilyon kiviil helyezése

Az 1463/2004/EK rendelet hatélyat veszti.

4. cikk
Atmeneti intézkedések
A mellékletben szerepl8 készitmény és az azt tartalmazé takarmdnyok, amelyeket 2018. mdjus 9. el6tt allitottak el6 és
cimkéztek fel a 2017. november 9. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelSen, a meglévs készletek kimeriiléséig

tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhat6k.

(") EFSAJournal 2017;15(1):4670.
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5. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. oktdber 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb .
Az adalék- |, . . tartalom gyobb Maradékanyag-
z engedély Adalékanyag . . fii 14 ‘o ¢ . N tartalom . hatdrértékek
anyag . S . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maximdlis . , Az engedély
> . | jogosultjdnak | (kereskedelmi o Lo y Egyéb rendelkezések y: (MRL) az adott
azonosité p analitikai médszer -kategéria életkor . o lejarta P P
p neve név) mg hatéanyag/kg 12 %-os allati eredetd
széma . P P
nedvességtartalma teljes élelmiszerben
értékd takarmanyban
Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
51766 | Huvepharma | szalinomicin- | Az adalékanyag dsszetétele Brojlercsir- — 50 70 . Az adalékanyagok elGke- 2027. 150 pg szalino-
NV natrium S 120 mik l4tum: kék verék formdjidban keve- | novem- | micin-ndtri-
120 g/kg acox mikrogranulatum: rendSk a takarmdnykeve- ber 9. um/kg mdj;
linomicin-nétrium: rékbe. .
(Sacox sza i . 40 pg szalino-
120 mikrogra- 114-132 g/kg Tojéjércék |12 hét >0 >0 . A haszndlati utasitdsiban micin-natri-
nuldtum) szilicium-dioxid: fel kell tiintetni a kovetke- um/kg vese;
_ Gket:
szalinomicin- | 107100 g/kg zORe 15 pg szalino-
natrium kalcium-karbonat: Veszélyes a 16félékre és micin-ndtri-
200 g/kg 500-700 g/kg a pulykdkra.” um/kg izom-
. szovet; 150 pg
(Sacox. szildrd formdban ,Ez a takarmdny ionofort szalinomicin-
200 mikrogra- tartalmaz, nétrium/k
p 8
nuldtum) (Sacox L b6t/zsi
egyes gyogydszati anyag- Orzsir.

200 mikrogranuldtum):

szalinomicin-natrium:
190-220 g/kg

szilicium-dioxid:
50-150 g/kg

kalcium-karbonit:
50-150 g/kg

szilird formédban

A hatdanyag jellemzése
Szalinomicin-ndtrium
C,,H,Na Oy,
CAS-szam: 55721-31-8,

okkal (pl. tiamulin) tor-
téné  egyideji alkalma-
zésa ellenjavallt lehet.”

. A szalinomicin-natriumot

tilos keverni mds kokci-
diosztatikumokkal.

. Az engedély jogosultja

biztositja a bakteridlis és
az Eimeria ssp. elleni re-
zisztencidra  vonatkoz,
forgalomba hozatalt ko-
vetd feliigyelet tervezését
és végrehajtasat.
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Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag
(kereskedelmi
név)

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hat6éanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Maradékanyag-
hatdrértékek
(MRL) az adott
allati eredett
élelmiszerben

Streptomyces azureus (DSM
32267) erjesztésével
elgallitott monokarboxilsav
natriumsoéja

Kapcsolddd szennyezddések:

— < 10 mg elaiofilin/kg
szalinomicin-ndtrium

— < 2 g 17-epi-20-dezoxi-
szalinomicin kg
szalinomicin-ndtrium

— < 10 g 20-dezoxi-
szalinomicin kg
szalinomicin-nétrium

— <10 g 18,19-dihidro-
szalinomicin kg
szalinomicin-natrium

— < 10 g metilezett
szalinomicin kg
szalinomicin-nétrium

Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag
szalinomicin-tartalmanak
meghatdrozdsdra:

Nagy teljesitmény( folyadék-
kromatografia oszloprél vald
elualédds utani
szarmazékképzéssel és
spektrofotometrids detektdlds
(HPLC-PCD-UV-Vis).

5. Vérakozdsi id6: nulla

nap.

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek felhaszndloira
vonatkozéan a  takar-
madnyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat ~ és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatrozniuk
a hasznalatbol fakadé le-
hetséges kockazatok ke-
zelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem le-
het kikiiszobolni  vagy
minimdlisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot
és az  elSkeverékeket
egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott 1égzésvédd
maszkkal, szemvéddvel
és bdrvéds eszkozokkel
kell haszndlni.
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Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag
(kereskedelmi
név)

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hat6éanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Maradékanyag-
hatdrértékek
(MRL) az adott
allati eredett
élelmiszerben

Az el8keverékek és

a takarmdnyok szalinomicin-
tartalmdnak
meghatdrozasdra:

Nagy teljesitmény( folyadék-
kromatografia oszloprél valé
eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és
spektrofotometrids detektélds
(HPLC-PCD-UV-Vis) — EN
ISO 14183.

(') Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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