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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/1914
z 19. oktdbra 2017

o povoleni salinomycinu sodného (Sacox 120 microGranulate a Sacox 200 microGranulate) ako
kimnej doplnkovej litky pre kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na znisku a o zruseni nariadeni
(ES) €. 1852/2003 a (ES) & 1463/2004 (drzitel povolenia spolo¢nost Huvepharma NV)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 9 ods. 2 a ¢ldnok 13 ods. 3,

kedze:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢lanku 10 uvedeného narjadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Salinomycin sodny 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) bol povoleny na desat rokov v stilade so smernicou
70/524[/EHS ako kfmna doplnkovd litka pre kurcatd chované na zndsku nariadenim Komisie (ES)
¢. 1852/2003 (*) a pre kurcatd vo vykrme nariadenim Komisie (ES) ¢. 1463/2004 (*). Uvedend doplnkovd latka
bola nasledne zapisand do registra kfmnych doplnkovych latok ako existujici vyrobok v sdlade s ¢lankom 10
ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend Ziadost
o prehodnotenie salinomycinu sodného 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) ako kfmnej doplnkovej latky pre
kurcatd vo vykrme a kurcatd chované na zndsku. V stlade s ¢linkom 7 uvedeného nariadenia bola predlozend
ziadost o povolenie nového zloZenia salinomycinu sodného 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) s poziadavkou
o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych ldtok ,kokcidiostatikd a antihistomonikd*.
V stlade s ¢lankom 13 ods. 3 uvedeného nariadenia bola predlozend Ziadost o skrdtenie ochrannej lehoty pred
zabitim z jedného dna na nula dni a o zmenu maximdlnych hladin rezidui (dalej len ,MRL“) uvedenej doplnkovej
litky z 5 pglkg vietkych mokrych tkaniv na 0,150 mg/kg pecene, 0,040 mg/kg obliciek, 0,015 mg/kg svaloviny
a 0,150 mg/kg koze/tuku. K Ziadostiam boli prilozené udaje a doklady vyzadované podla clanku 7 ods. 3
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

() U.v.EUL268,18.10.2003,s. 29. )

(*) Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych ldtkach do krmiv (U.v. ESL 270, 14.12.1970,s. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1852/2003 z 21. oktébra 2003, ktorym sa povoluje pouzivanie kokcidiostatik v krmivich na obdobie
10 rokov (U.v.EUL 271, 22.10.2003, 5. 13).

() Nariadenie Komisie (ES) €. 1463/2004 zo 17. augusta 2004 o povoleni doplnkovej ldtky do krmiv ,Sacox 120 microGranulate” patriacej
do skupiny kokcidiostatikd a iné lie¢ivé latky na desat rokov (U.v. EUL 270, 18.8.2004, s. 5).
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(4)  Eurbpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad®) v stanovisku zo 6. decembra 2016 (') skonstatoval, Ze
salinomycin sodny 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) a salinomycin sodny 200 g/kg (Sacox 200 microG-
ranulate) nemaji za navrhovanych podmienok pouzivania negativny ac¢inok na zdravie zvierat, zdravie udi ani
na Zivotné prostredie. Urad dalej dospel k zdveru, Ze pouzitie salinomycinu sodného 120 gfkg (Sacox 120
microGranulate) a salinomycinu sodného 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) je G¢inné pri kontrole kokcididzy
v pripade kurciat na vykrm a Ze na zdklade poskytnutych $tidii moZzno tento zdver rozsirit aj na kurcatd chované
na znasku. Takisto dospel k zdveru, ze odhad expozicie pri najvyssej trovni pouzitia ukazuje, Ze je prijatelné
skrétit ochrannti lehotu na nula dni. Podla tradu netreba ani stanovif MRL. Urad nepovazuje za potrebné
stanovit osobitné poziadavky tykajlice sa monitorovania po umiestneni na trh. Zdroven overil spravu o metdde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Z kontrolnych dovodov by sa vsak pozadované MRL mali stanovit pre pecefi, oblicky, svalovinu a kozuftuk.
Okrem toho sa ustdilo, Ze by sa v teréne mala monitorovat odolnost Eimeria spp. proti salinomycinu sodnému,
a to podla moznosti v poslednej fize platnosti povolenia.

(6)  Z posudenia salinomycinu sodného (Sacox 120 microGranulate a Sacox 200 microGranulate) vyplyva, Ze
podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedeného
pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(7)  Nariadenia (ES) ¢. 1852/2003 a (ES) ¢. 1463/2004 by sa mali zrusit.

(8)  KedZe neexistuju bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
poskytnut zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

9) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,kokcidiostatika a antihistomonikd*, sa za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako kokcidiostatikd vo vyZzive zvierat.
Cldnok 2
ZruSenie nariadenia (ES) & 1852/2003

Nariadenie (ES) ¢. 1852/2003 sa zrusuje.

Cldnok 3
ZruSenie nariadenia (ES) ¢. 1463/2004

Nariadenie (ES) ¢. 1463/2004 sa zruduje.

Cldnok 4
Prechodné opatrenia

Pripravok $pecifikovany v prilohe a krmivd, ktoré ho obsahujt, vyrobené a oznacené pred 9. mdjom 2018 v sulade
s pravidlami platnymi pred 9. novembrom 2017 mozno aj nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
existujticich zdsob.

(") Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2017); 15(1):4670.
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Cldnok 5
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 19. oktdbra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Identifi- Minimalny | Maximalny Maximalne
ka¢né Nézovfmeno Doplnkové Druh alebo obsah obsah Koniec plat- hladiny reziduf
&slo e latka ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, o Maxi- , . cep (MRL) v pri-
drzitela povo- . 1z ) kategéria . P, Iné ustanovenia nosti povo- -
dopln- . (obchodny analytickd metdda : mélny vek mg G¢innej latky/kg . slusnych po-

. lenia . zvierat ) . lenia NS
kovej ndzov) kompletného krmiva travindch Zivo-
latky s obsahom vlhkosti 12 % ¢isneho povodu

Kokcidiostatikd a antihistomonikd
51766 | Huvepharma | salinomycin | ZloZenie doplnkovej ldtky kurcata vo — 50 70 . Doplnkové litky sa pri- | 9. novem- | 150 pg salino-
NV sodny . vykrme daju do kimnej zmesi vo | ber 2027 | mycinu sodné-
120 g/kg (Sacox120 microGranulate): forme premixu. ho/kg pecene,
(Sacox 120 salinomycin sodny: 114 - kurcatd 12 tyz- 50 50 . 'V pokynoch na pouzitie 40 pg salino-
microGranu- | 132 gkg ChOVaf{e drov sa musi uvadzat: mycinu sodné-
late) . .y na zndsku hofkg obliciek,
oxid kremicity: 10 - .Nebezpecné pre zvieratd
salinomycin 100 g/kg celade koriovité a morky. 15 pg salino-
sodny . i i mycinu sodné-
200 ?gl/kg uhlicitan vdpenaty: 500 — Toto krmivo obsahuje io- hg;kg svaloviny
700 glkg nofér: and 150 pg sa-
(Sacox 200 . li :
microGranu- | ¥ tuhej forme sibezné pouZivanie s nie- moryanu
Ktordmi lieivimi latkami sodného/kg ko-
late) (Sacox 200 microGranulate): torymi fiecivymi ‘atkami Ze[tuku.

salinomycin sodny: 190 —

220 g/kg

oxid kremicity: 50 —
150 g/kg

uhli¢itan vépenaty: 50 -
150 g/kg

v tuhej forme
Charakteristika ticinnej ldtky
salinomycin sodny,
C,,H¢Na Oy,

¢islo CAS: 55721-31-8,

(napr. tiamulinom) sa
moze kontraindikovat.

. Salinomycin sodny sa ne-

smie miesat s inymi kok-
cidiostatikami.

. Drzitel povolenia vypra-

ctva plan programu mo-
nitorovania odolnosti
voci baktéridm a Eimeria
spp. po uvedeni na trh
a vykonava ho.
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Identifi-
kacné
dslo
dopln-
kovej
latky

Ndzov/meno
drzitela povo-
lenia

Doplnkové
latka
(obchodny

nazov)

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategdria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny
obsah

Maximalny
obsah

mg ucinnej latky kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Maximdlne
hladiny reziduf
(MRL) v pri-
slusnych po-
travindch Zivo-
¢isneho povodu

sodnd sol polyéteru
monokarboxylovej kyseliny,
ktord vznikd fermentaciou
Streptomyces azureus (DSM
32267).

Pribuzné necistoty:

— < 10 mg elaiofylinu/kg
salinomycinu sodného,

— < 2 g 17-epi-20-desoxy-
salinomycinu kg
salinomycinu sodného,

— < 10g 20-
desoxysalinomycinu/kg
salinomycinu sodného,

— < 10g 18,19-
dihydrosalinomycinu/kg
salinomycinu sodného,

— < 10g
metylsalinomycinu kg
salinomycinu sodného.

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu
salinomycinu v kfmnej
doplnkovej ldtke:

vysokoti¢innd kvapalinova
chromatografia

s pokolénovou derivatizdciou
a spektrofotometrickou
detekciou (HPLC-PCD-UV-
Vis).

5. Ochrannd lehota predsta-
vuje nula dni.

6. Pre pouzivatelov dopln-
kovej litky a premixov
stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych  podnikov
prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia
s cielom riesit poten-
cidlne bezpe¢nostné ri-
zikd vyplyvajace z ich
pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstranit alebo znizif na
minimum, doplnkova
latka a premixy sa musia
pouzivat s  osobnymi
ochrannymi  prostried-
kami vratane prostried-
kov na ochranu dycha-
cich orgénov, o¢i a kozZe.
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Identifi-
kacné
Cislo
dopln-
kovej
latky

Ndzov/meno
drzitela povo-
lenia

Doplnkové
latka
(obchodny

nazov)

ZlozZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategdria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Minimalny | Maximalny
obsah obsah

mg ucinnej latky/kg
kompletného krmiva
s obsahom vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Maximdlne
hladiny reziduf
(MRL) v pri-
slusnych po-
travindch Zivo-
¢isneho povodu

Na kvantifikdciu
salinomycinu v premixoch
a krmivéch:

vysokoucinnd kvapalinova
chromatografia

s pokol6novou derivatizdciou
a spektrofotometrickou
detekciou (HPLC-PCD-UV-
Vis) - EN 1SO 14183.

(') Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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