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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/1914
z dnia 19 pazdziernika 2017 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie soli sodowej salinomycyny (Sacox 120 microGranulate

i Sacox 200 microGranulate) jako dodatku paszowego dla kurczat rzeznych i kurczat

odchowywanych na kury nioski oraz uchylajagce rozporzadzenia (WE) nr 1852/2003 i (WE)
nr 1463/2004 (posiadacz zezwolenia Huvepharma NV)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r.
w sprawie dodatkow stosowanych w zywieniu zwierzat ('), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2 i art. 13 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolen na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposéb uzasadniania i procedury przyznawania takich zezwolen. W art. 10 tego
rozporzadzenia przewidziano ponowng ocen¢ dodatkéw dopuszczonych na mocy dyrektywy Rady
70/524[EWG ().

(2) Sl sodowa salinomycyny 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) zostala dopuszczona na dziesig¢ lat zgodnie
z dyrektywa 70/524/EWG jako dodatek paszowy dla kurczat odchowywanych na kury nioski rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1852/2003 () i dla kurczat rzeznych rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1463/2004 (*). Dodatek
ten zostal nastepnie wpisany do rejestru dodatkéw paszowych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 w zwigzku z jego art. 7 zlozono wniosek
o ponowng oceneg soli sodowej salinomycyny 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate) jako dodatku paszowego dla
kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski. Zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia zlozono
wniosek o zezwolenie na stosowanie nowej postaci uzytkowej soli sodowej salinomycyny 200 g/kg (Sacox 200
microGranulate) celem sklasyfikowania tego dodatku w kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”. Zgodnie
z art. 13 ust. 3 tego rozporzadzenia ztozono wniosek o skrécenie okresu karencji przed ubojem z jednego dnia
do zera dni i o modyfikacje maksymalnych limitéw pozostalosci (MLP) w przypadku tego dodatku z 5 pg/kg
wszystkich mokrych tkanek do 0,150 mg/kg watroby, 0,040 mg/kg nerek, 0,015 mg/kg miesni i 0,150 mg/kg
skéry[thuszczu. Do wnioskéw dolgczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na mocy art. 7
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(') Dz.U.L268218.10.2003,s. 29.

(*) Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (Dz.U.L 270z 14.12.1970, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2003 z dnia 21 pazdziernika 2003 r. zatwierdzajace stosowanie kokcydiostatyku w paszach na
10lat (Dz.U.L 271222.10.2003,s.13).

(*) Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1463/2004 z dnia 17 sierpnia 2004 r. dotyczace zatwierdzenia na dziesie¢ lat dodatku paszowego
»Sacox 120 microGranulate”, nalezacego do grupy kokcydiostatykow i innych substancji leczniczych (Dz.U. L 270 z 18.8.2004, s. 5).
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(4 W swojej opinii z dnia 6 grudnia 2016 r. (') Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzad”) stwierdzit,
ze w proponowanych warunkach stosowania sél sodowa salinomycyny 120 g/kg (Sacox 120 microGranulate)
i s6l sodowa salinomycyny 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) nie majg niekorzystnego wplywu na zdrowie
zwierzat i ludzi ani na $rodowisko. Urzad stwierdzit ponadto, ze stosowanie soli sodowej salinomycyny 120 g/kg
(Sacox 120 microGranulate) i soli sodowej salinomycyny 200 g/kg (Sacox 200 microGranulate) jest skuteczne
w zwalczaniu kokcydiozy u kurczat rzeZnych i ze na podstawie przekazanych wynikéw badan wniosek ten
mozna odnie$¢ rowniez do kurczat odchowywanych na kury nioski. Urzad stwierdzit takze, ze, biorac pod uwage
szacunkowe narazenie przy najwyzszym poziomie stosowania, mozna dopusci¢ okres karencji wynoszacy zero
dni. W opinii Urzedu nie ma potrzeby okreslania MLP. Zdaniem Urzedu nie ma potrzeby wprowadzania szczegd-
fowych wymogéw dotyczacych monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Urzad zweryfikowal réwniez
sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez laboratorium
referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5) Do celéw kontroli MLP powinny zostal jednak ustanowione dla watroby, nerek, migsni i skory/tluszczu zgodnie
ze zlozonym wnioskiem. Stwierdzono ponadto, ze nalezy rozpoczaé monitorowanie w terenie pod katem
odpornosci Eimeria spp. na sol sodowa salinomycyny, najlepiej w pdZniejszym okresie obowigzywania
zezwolenia.

(6)  Ocena soli sodowej salinomycyny (Sacox 120 microGranulate i Sacox 200 microGranulate) dowodzi, Ze warunki
udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sa spelnione. W zwigzku z tym
nalezy zezwoli¢ na stosowanie preparatu, jak okreslono w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(7)  Rozporzadzenia (WE) nr 1852/2003 i (WE) nr 1463/2004 powinny zosta¢ uchylone.

(8)  Poniewaz wzgledy bezpieczefistwa nie wymagaja natychmiastowego zastosowania zmian w warunkach
zezwolenia, nalezy przewidzie¢ okres przejSciowy, aby umozliwi¢ zainteresowanym stronom przygotowanie si¢
do spelnienia nowych wymogdw wynikajacych z zezwolenia.

9) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zezwolenie
Preparaty wyszczegélnione w zalgczniku, nalezace do kategorii ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaja
dopuszczone jako kokcydiostatyki w Zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okre§lonymi w zalgczniku.
Artykut 2
Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 18522003

Rozporzadzenie (WE) nr 1852/2003 traci moc.

Artykut 3
Uchylenie rozporzadzenia (WE) nr 1463/2004

Rozporzadzenie (WE) nr 1463/2004 traci moc.

Artykut 4
Srodki przejiciowe

Preparat wyszczegdlniony w zalaczniku oraz pasza zawierajaca ten preparat, wyprodukowane i opatrzone etykietami
przed dniem 9 maja 2018 r. zgodnie z przepisami obowiazujacymi przed dniem 9 listopada 2017 r., moga by¢ nadal
wprowadzane do obrotu i stosowane az do wyczerpania zapasow.

(") Dziennik EFSA 2017;15(1):4670.
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Artykut 5
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 paZdziernika 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



ZALACZNIK
Minimalna Mal;sy— i\./Ialftsymalne
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_umer Nazwa posia- Dodatek . . . Gatunek lub | Maksy- zawartosce Data statoscl
identyfika- Sktad, wzor chemiczny, opis, : . . w danym
/ dacza zezwo- | (nazwa hand- - kategoria malny . . Inne przepisy waznosci . .
cyjny ) metoda analityczna . : . mg substancji czynnej/kg . srodku spozy-
dodatku lenia lowa) zwierzgcia wiek mieszanli paszowej zezwolenia wezym pocho-
pelnoporcjowej o wilgot- dzenia zwierze-
nosci 12 % cego
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51766 | Huvepharma | Sl sodowa Sktad dodatku Kurczeta — 50 70 . Dodatki sa wlaczane do | 9 listopada | 150 pg soli so-
NV salinomycyny , rzezne mieszanek  paszowych | 2027 r. | dowej salino-
120 g/kg (Sacox120 microGranulate): w postaci premiksu. mth)yny/kg wa-
5 i . troby;
(Sacox 120 ?cl)l 45_01d302W a liahnomycyny. Kurczeta 12 ty- 50 50 . W instrukcjach uzytko- roby
microGranu- glkg odchowy- godni wania nalezy podawal 40 pg soli so-
late) Dwutlenek krzemu: 10— wane na nastepujace informacje: dowej salino-
io- mycyny/k;
Sél sodowa 100 g/kg ls(llsiry nio ,Niebezpieczne dla koni ne);k}i’; ylkg

salinomycyny
200 g/kg

(Sacox 200
microGranu-
late)

Weglan wapnia: 500-
700 g/kg

Posta¢ stata

(Sacox 200 microGranulate):

S6l sodowa salinomycyny:
190-220 gkg

Dwutlenek krzemu: 50—
150 g/kg

Weglan wapnia: 50—
150 g/kg

Posta( stala

Charakterystyka substancji
czynnej

S6l sodowa salinomycyny,
C,,HgNa Oy,
Numer CAS: 55721-31-8,

. Posiadacz

i indykéw.
Pasza zawiera jonofor:

niewskazane jest jedno-
czesne stosowanie z nie-
ktérymi Srodkami farma-
kologicznymi (np.
tiamuling)”.

. Soli sodowej salinomy-

cyny nie nalezy mieszaé
z innymi kokcydiostaty-
kami.

zezwolenia
planuje i realizuje pro-
gram monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu
w odniesieniu do odpor-
nosci na bakterie i na Ei-
meria spp.

15 pg soli so-
dowej salino-
mycyny/kg
miesni oraz
150 pg soli so-
dowej salino-
mycyny/kg ské-
ry/tluszczu.
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Numer
identyfika-
cyjny
dodatku

Nazwa posia-
dacza zezwo-
lenia

Dodatek
(nazwa hand-
lowa)

Sktad, wzér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek lub
kategoria
zZwierzecia

Maksy-
malny
wiek

.. Maksy-

Minimalna Y

L malna
zawarto$¢ L
zawarto§é

mg substangji czynnej/kg
mieszanki paszowej
pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

Inne przepisy

Data
waznosci
zezwolenia

Maksymalne
limity pozo-
statosci
w danym
srodku spozy-
wezym pocho-
dzenia zwierzg-
cego

S6l sodowa polieteru kwasu
weglowego wytwarzana
przez fermentacje
Streptomyces azureus (DSM
32267)

Pokrewne zanieczyszczenia:

— < 10 mg elaiofilyny na kg
soli sodowej
salinomycyny.

— < 2 g 17-epi-20-dezoksy-
salinomycyny na kg soli
sodowej salinomycyny.

— <10 g 20-
dezoksysalinomycyny na
kg soli sodowej
salinomycyny.

— < 10 g 18,19-dihydro-
salinomycyny na kg soli
sodowej salinomycyny.

— < 10 g metylowanej
salinomycyny na kg soli
sodowej salinomycyny.

Metoda analityczna (1)

Do oznaczania ilosciowego
salinomycyny w dodatku

paszowym:

Wysokosprawna
chromatografia cieczowa

z derywatyzacjg
pokolumnowg i detekcja
spektrofotometryczng (HPLC-
PCD-UV-Vis).

5. Zero dni okresu karencgji.

6. Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawiaja
procedury postgpowania
i $rodki organizacyjne dla
uzytkownikéw  dodatku
i premikséw, tak aby
ograniczy¢  ewentualne
zagrozenia  wynikajace
z ich stosowania. Jezeli
takich  zagrozenn  nie
mozna  wyeliminowa¢
lub maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocg tych
procedur i $rodkéw, do-
datek i premiksy nalezy
stosowal przy uzyciu
srodkéw ochrony indywi-
dualnej, w tym $rodkéw
ochrony drég oddecho-
wych, oczu oraz skory.
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Minimalna Maksy- MakS) alne
y malna limity pozo-
Numer ZaWartose | wartosé statosci
. y Nazwa posia- Dodatek . . . Gatunek lub | Maksy- Data
identyfika- Sktad, wzér chemiczny, opis, : . . w danym
/ dacza zezwo- | (nazwa hand- d i kategoria malny b . Tk Inne przepisy waznosci rodk .
cyjny enia lowa) metoda analityczna Zwierzecia wick mg substancji czynnej/kg serwolenia | STodku spozy-
dodatku mieszanki paszowej wezym pocho-

pelnoporcjowej o wilgot-
nosci 12 %

dzenia zwierzg-
cego

Do oznaczenia iloSciowego
salinomycyny w premiksach
i paszach:

Wysokosprawna
chromatografia cieczowa

z derywatyzacjg
pokolumnowg i detekcjg
spektrofotometryczng (HPLC-
PCD-UV-Vis) — EN ISO
14183.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem laboratorium referencyjnego: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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