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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2017/1914
ze dne 19. fijna 2017

o povoleni salinomycindtu sodného (Sacox 120 microGranulate a Sacox 200 microGranulate) jako
doplitkové litky pro vykrm kufat a odchov kufat a kufice a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1852/2003
a (ES) & 1463/2004 (drzitel povoleni Huvepharma NV)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. z4f{ 2003 o doplitkovych ldtkdch
pouzivanych ve vyZzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 a ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dévodam:

(1)~ Nafizeni (ES) ¢ 1831/2003 stanovi povoleni doplitkovych litek pouzivanych ve vyZzivé zvifat a divody
a postupy, na jejichz zdkladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného nafizeni stanovi ptehodnoceni
dopliikovych latek povolenych podle smérnice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Salinomycinit sodny 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) byl povolen na dobu deseti let v souladu se smérnici
70/524[EHS jako doplikovd ldtka pro odchov kufat a kufice nafizenim Komise (ES) ¢. 1852/2003 (}) a pro
vykrm kufat naf{zenim Komise (ES) ¢. 1463/2004 (*). Tato doplikové litka byla v souladu s ¢l. 10 odst. 1
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nasledné zapsdna do Registru pro dopliikové ltky jako stavajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni s ¢linkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna
zddost o prehodnoceni salinomycindtu sodného 120 gfkg (Sacox 120 microGranulate) jako doplikové latky pro
vykrm kufat a odchov kufat a kufice. V souladu s ¢ldnkem 7 uvedeného nafizeni byla poddna zddost o povoleni
nového slozeni salinomycindtu sodného 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate), s pozadavkem o jeho zafazeni do
kategorie doplikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika“. V souladu s ¢l. 13 odst. 3 uvedeného nafizeni
byla podédna Zddost o zkrdceni ochranné lhity pfed pordzkou z jednoho dne na nula dnd a o zménu
maximalnich limitd rezidui dané dopliikové latky z Spglkg pro vSechny tkdné v syrovém stavu na 0,150 mg/kg
pro jdtra, 0,040 mg/kg pro ledviny, 0,015 mg/kg pro svalovinu a 0,150 mg/kg pro kiizi a tuk. Uvedené Zadosti
byly podany spolu s tidaji a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

() U vést. L 268, 18.10.2003, s. 29. )

(*) Smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych latkdch v krmivech (Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Nafizeni Komise (ES) ¢. 1852/2003 ze dne 21. ffjna 2003, kterym se na deset let povoluje uzivini kokcidiostatik v krmivech
(Ut.vést. L 271, 22.10.2003, 5. 13).

() Nafizeni Komise (ES) €. 1463/2004 ze dne 17. srpna 2004 o povoleni na dobu deseti let pfidavné litky ,Sacox 120 microGranulate*
v krmivech, kterd patif do skupiny kokcidiostatik a jinych lékafskych latek (Ut. vést. L 270, 18.8.2004, s. 5).
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Evropsky tfad pro bezpecnost potravin (ddle jen ,ufad”) dospél ve svém stanovisku ze dne 6. prosince 2016 (!)
k zévéru, Ze za navrhovanych podminek uZiti nemd salinomycindt sodny 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate)
ani salinomycindt sodny 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) nepfiznivé G¢inky na zdravi zvifat, lidské zdravi
nebo na Zivotni prostiedi. Ufad rovnéz dospél k zdvéru, Ze pouZivani salinomycindtu sodného 120 g/kg (Sacox
120 microGranulate) a salinomycindtu sodného 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) je Gc¢inné pfi tlumeni
kokcididzy u vykrmu kufat a ze na zdkladé pfedlozenych studif lze tento zdvér rozsifit i na odchov kufat
a kufice. Utad ddle usoudil, Ze odhadovand expozice pfi nejvyssi Grovni pouziti ukazuje, Ze je pFijatelné zkratit
ochrannou lhitu na nula dnd. Podle Gfadu také neni zapotiebi stanovit maximdlni limity rezidui. Zvlastni
pozadavky na monitorovani po uvedeni na trh nepovazuje Gfad za nutné. Ufad také ovéfil zprivu o metodé
analyzy doplikové litky piidané do krmiv, kterou pfedloZila referencni laboratof zfizend nafizenim (ES)
¢. 1831/2003.

Pro kontrolni Gcely by nicméné mély byt stanoveny pozadované maximélni limity rezidui pro jitra, ledviny,
svalovinu a kazi ¢i tuk. Rovnéz bylo shleddno, Ze je tfeba provést terénni monitorovani rezistence Eimeria spp.
vidi salinomycindtu sodnému, a to pokud mozno ke konci obdobi platnosti povoleni.

Posouzeni salinomycindtu sodného (Sacox 120 microGranulate a Sacox 200 microGranulate) prokazuje, Ze
podminky pro povoleni stanovené v ¢ldnku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZzivani
uvedeného piipravku meélo byt povoleno podle piilohy tohoto nafizeni.

Nafizeni (ES) ¢. 1852/2003 a (ES) ¢. 1463/2004 by proto méla byt zrusena.

Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni diivody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkdch pro povolen, je
vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zdcastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na plnéni novych
pozadavk vyplyvajicich z povoleni.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni

Pripravky uvedené v piiloze, nédleZejici do kategorie doplikovych latek ,kokcidiostatika a histomonostatika®, se povoluji
jako kokcidiostatika ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené piiloze.

Cldnek 2

ZruSeni nafizeni (ES) ¢. 1852/2003

Nafizeni (ES) ¢. 1852/2003 se zrusuje.

Cldnek 3

ZruSeni nafizeni (ES) ¢. 14632004

Nafizeni Komise (ES) ¢. 14632004 se zrusuje.

Cldnek 4

Pfechodnd opatfeni

Pripravek uvedeny v pifloze a krmiva obsahujici tento piipravek, vyrobené a oznacené pied 9. kvétnem 2018 v souladu
s pravidly platnymi pfed 9. listopadem 2017, mohou byt nadile uvddény na trh a pouzivany az do vycerpdni zdsob.

(") EFSAJournal 2017;15(1):4670.
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Cldnek 5
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. ffjna 2017.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimélni | Maximéln{ Maximaln{
o o obsah obsah limity rezidui
Ic}er’lt}ﬁ— ) o Dop 1 fikovd _ i . Druh nebo R Konec (MLR) v pfi-
ka¢ni ¢islo | Jméno drzitele latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, . Maximalni ” . . -
o . . .y kategorie e Dal3{ ustanoveni platnosti slusnych po-
doplnkové povoleni (obchodni né- analytickd metoda 4 stari mg ucinné latky/kg P Ay
p zvifat ) povoleni travindch
latky zev) kompletniho krmiva sivociinéh
o obsahu vlhkosti 12 % AVOLISneno
plivodu
Kokcidiostatika a histomonostatika
51766 | Huvepharma | Salinomycindt | SloZeni dopliikové ldtky Vykrm ku- — 50 70 . Dopliikovd litka se do 9. lis- 150 pg salino-
NV sodny _ fat krmné smési musi zapra- | topadu | mycindtu sod-
120 g/kg (Sacox120 microGranulate): covat ve formé premixu. 2027 ného/kg jater;
(Sacox 120 Salinomycindt sodny: 114= | 4.0y 12 tydnd 50 50 . V/névodu k pouziti musi 40 pg §alino-
microGranu- | 132 gfkg kufat a ku- byt uvedeno: mycindtu sod-
late) L, o ného/kg ledvin;
Ode kremlclty: 10_100 g/kg rice ”Nebezpeéné pro koﬁo_ / g
Sali indt ité a kriity. 15 pg salino-
S(;;dxg}(;mycma Uhli¢itan vdpenaty: 500 vite & S myc}liiétilgl(()) d-
200 g/kg 700 glkg Totfo krmivo obsahuje io- néholkg svalo-
(sacox 200 | Pevnd forma o eriiiadel, 3
microGranu- i ) poddvani této litky sou- dnéholk
late) (Sacox 200 microGranulate): casné s nékterymi 1éceb- f{?‘iigen;kfog
Salinomycindt sodny: 190— nym litkami (anvapr. ta- tuku.
220 g/kg mulinem) mdzZe byt
kontraindikovano.”

Oxid kemicity: 50-150 gfkg

Uhli¢itan vdpenaty: 50—
150 g/kg

Pevnd forma
Charakteristika ticinné ldtky
Salinomycindt sodny,
C,,H,,NaO, ,

Cislo CAS: 55721-31-8,

. Salinomycindt sodny se

nesmi michat s jinymi
kokcidiostatiky.

. Drzitel povoleni napld-

nuje a provede program
monitorovani po uvedeni
na trh tykajici se odol-
nosti  vici  bakteriim
a Eimeria spp.
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Identifi-
kacni ¢islo
doplikové

latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikové
latka
(obchodni né-
zev)

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
staff

Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah

mg ucinné latky/kg
kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Dals{ ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Maximaln{
limity reziduf
(MLR) v pii-
slusnych po-
travindch
zivoci§ného
plivodu

sodnd stl polyetherické
monokarboxylové kyseliny
produkované fermentaci
Streptomyces azureus (DSM
32267)

Pfidruzené necistoty:

— < 10 mg elaiofylinu/kg
salinomycindtu sodného,

— < 2 g 17-epi-20-
desoxysalinomycinu/kg
salinomycindtu sodného,

— <10g20-
desoxysalinomycinu/kg
salinomycindtu sodného,

— <10g18,19-
dihydrosalinomycinu/kg
salinomycindtu sodného,

—=<10g
methylsalinomycinu/kg
salinomycindtu sodného.

Analytickd metoda (1)

Pro kvantifikaci
salinomycindtu v doplikové
latce:

vysokoti¢innd kapalinova
chromatografie

s postkolonovou derivatizaci
a spektrofotometrickou
detekci (HPLC-PCD-UV-Vis).

5. Ochrannd lhtita ¢ini nula

dnt.

. Pro uzivatele doplikové

litky a premixd musi
provozovatelé  krmivaf-
skych podnikli stanovit
provozni postupy a orga-
nizacni opatfeni, kterd
budou fesit ptipadnd ri-
zika vyplyvajici z jejich
pouziti. Pokud rizika ne-
lze témito postupy a opa-
tfenimi  vyloucit nebo
snizit na minimum, musi
se dopliikova latka a pre-
mixy pouzivat s vhod-
nymi osobnimi ochran-
nymi prostiedky, véetné
ochrany dychacich cest,
o¢i a pokozky.
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Identifi-
kacni ¢islo
doplikové

latky

Jméno drzitele
povoleni

Dopliikové
latka
(obchodni né-
zev)

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
staff

Minimdlni | Maximdlni
obsah obsah

mg ucinné latky/kg
kompletniho krmiva
o0 obsahu vlhkosti 12 %

Dals{ ustanoveni

Konec
platnosti
povolen{

Maximaln{
limity reziduf
(MLR) v pii-
slusnych po-
travindch
zivoci§ného
plivodu

Pro kvantifikaci
salinomycindtu v premixech
a krmivech:

vysokoucinnd kapalinovd
chromatografie

s postkolonovou derivatizaci
a spektrofotometrickou
detekei (HPLC-PCD-UV-Vis) —
ENISO 14183.

() Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetovych strankdch referen¢ni laboratore: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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