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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2020/994
z dnia 9 lipca 2020 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie monenzyny i nikarbazyny (Monimaxu) jako dodatku
paszowego u indykéw rzeznych, kurczat rzeZnych i kurczat odchowywanych na kury nioski
(posiadacz zezwolenia: Huvepharma NV)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie
dodatkéw stosowanych w zywieniu zwierzat (), w szczegdlnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano udzielanie zezwolefi na stosowanie dodatkéw w zywieniu
zwierzat oraz okre$lono sposdb uzasadniania i procedury udzielania takich zezwolef.

(2)  Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 zlozony zostal wniosek o zezwolenie na stosowanie monen-
zyny i nikarbazyny (Monimaxu). Do wniosku dofgczone zostaly dane szczegélowe oraz dokumenty wymagane na
mocy art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Wniosek dotyczy zezwolenia na stosowanie monenzyny i nikarbazyny (Monimaxu) jako dodatku paszowego dla
indykéw rzeznych, kurczat rzeznych i kurczat odchowywanych na kury nioski celem sklasyfikowania go w kategorii
,kokcydiostatyki i histomonostatyki”.

(4) W opiniach z dnia 29 listopada 2017 r. (3, 2 pazdziernika 2018 r. (}) i 7 paZdziernika 2019 r. (*) Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci (,Urzad”) stwierdzit, Ze w proponowanych warunkach stosowania monenzyna i nikar-
bazyna (Monimax) nie maja szkodliwych skutkéw dla zdrowia zwierzat, bezpieczenstwa konsumentéw ani Srodowi-
ska. Stwierdzit réwniez, Ze dodatek stanowi zagrozenie przy wdychaniu i moze dziala¢ toksycznie na skore. Nie sa
dostepne zadne dane dotyczace mozliwego dzialania draznigcego na oczy. W zwiazku z tym nalezy zastosowaé
odpowiednie Srodki ochronne, aby zapobiec szkodliwym skutkom dla zdrowia ludzi, w szczegdlnosci w odniesieniu
do uzytkownik6w dodatku. Urzad stwierdzil, ze dodatek uznaje si¢ za skuteczny przy zwalczaniu kokcydiozy u indy-
kéw i kurczat rzeznych oraz kurczat odchowywanych na kury nioski. Stwierdzit réwniez, ze nalezy wprowadzi¢
w zycie plan monitorowania po wprowadzeniu do obrotu w celu monitorowania odpornosci Eimeria spp. Urzad
poddal réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody analizy dodatku paszowego w paszy, przedtozone
przez laboratorium referencyjne ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena monenzyny i nikarbazyny (Monimaxu) dowodzi, Ze warunki udzielenia zezwolenia przewidziane w art. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003 sg spelnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na stosowanie tego dodatku,
jak okreslono w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(6)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczeg6lniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii dodatkéw ,kokcydiostatyki i histomonostatyki”, zostaje
dopuszczony jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku.

1

() Dz.U.L268z18.10.2003, s. 29.

() Dziennik EFSA 2017; 15(12):5094.
() Dziennik EFSA 2018; 16(11):5459.
(*) Dziennik EFSA 2019; 17(11):5888.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 lipca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca



ZAELACZNIK

Minimalna | Maksymalna Maksymalne
Numer zawarto$¢ zawarto$¢ limity
identy- pozostatosci
Nazwa Dodatek . . . Gatunek lub Data
f;lj{z; posiadacza | (Nazwa Sklac:hgi%gigiﬁ;ﬁ:g;opls’ kategoria Makvs‘?;g;(alny mg substancji czynnej/kg Pozostale przepisy wazno$ci (MRI;I(mlc{lsnym
zezwolenia | handlowa) zwierzecia mieszanki paszowej zezwolenia y
dodatk- pelnoporcjowej o wilgotnosci spozywczym
’ 12% poc'hodzema
zwierzecego
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51776 |Huvephar- [Monenzyna |Sklad dodatku: Kurczgta 40 mg soli so-| 50 mg soli so-|1. Dodatek jest wlaczany| 30.7.2030 |25 pg solisodowej
p yn ¢ g g J aczany pg )
ma NV. 80 g/kg Preparat: rzezine dowej monen-|dowej monen-|  do mieszanek paszo- monenzyny kg
monenzyny (jako s6l sodowa mo- T ) zyny zyny wych w postaci pre- mokrej masy sko-
Nikarbazyna [nenzyny) 80 g/kg Indyki rzez- | 16 tygodni miksu. ry + thuszezu;
80 g/kg (Mo-|(monensin A > 90 %, monensin A ne 40 mg nikar- | 50 mg nikar- [2. Dodatku nie nalezy
nimax) *B2 95%, monensin C 0,2-0,3%) Kurczeta od-| 16 tygodni bazyny bazyny mieszac z innymi kok- 8 pg soli sodowej
Nikarbazyna 80 g/kg chowywane cydiostatykami. monenzyny kg
(Stosupek 1:1) na kury nio- 3. Wskazaniewinstrukgji mokrej masy wa-
Skrobia: 15 g/kg ski uzycia: troby, nerek oraz-
Maczka z pszenicy: 580 g/kg ,<Substancja  niebez- miesni;

Weglan wapnia: g.s. 1000 g
Posta¢ granulatu

Charakterystyka
czynnej:
Monenzyna jako substancja
techniczna s6l sodowa monen-
zyny (aktywnos¢ = 27 %)
Numer CAS 22373-78-0, wytwa-
rzana przez Streptonyces cinnamo-
nensis 28682 BCCM/LMG S-
19095) o nastepujacym skladzie:
— 56l (sodowa) monenzyny A:
s0l (sodowa) kwasu (2-[5-ety-
lotetrahydro-5-[tetrahydro-3-
metylo-5-[tetrahydro-6-hyd-
roksy-6-(hydroksymetylo)-
3,5-dimetylo-
2H-pirano-2-ylo]-2-furylo]-
2-furylo]-9-hydroksy-f-me-
toksy-a,y,2,8-tetrametylo-
1,6-dioksaspiro-[4.5]dekano-
7-mastowego; C3sHgNaOy,
sol (sodowa) monenzyny B 4-
(9-hydroksy-2-(5"-(6-hydrok-
sy-

substancji

pieczna dla koniowa-
tych. Pasza zawiera jo-
nofor: unikad
jednoczesnego  pod-
awania z tiamuling
i monitorowa¢ mozli-
we reakcje niepozada-
ne w przypadku stoso-
waniajednoczesnie
z innymi substancjami
leczniczymi.”.
Posiadacz zezwolenia
realizuje  programy
monitorowania ~ po
wprowadzeniu do ob-
rotu w odniesieniu do:
— odpornosci  na
bakterie i na Eime-
ria spp.;
Podmioty dzialajace na
rynku pasz ustanawia-
ja procedury postepo-
wania i §rodki organi-
zacyjne dla
uzytkownikéw dodat-
ku i premikséw, tak

15000 pg DNC/
kg mokrej masy
watroby;

6 000 pg DNCJkg
mokrej masy ne-
rek;

4000 pg DNC/kg
dla mokrej masy
migéni i mokrej
masy skory/tlusz-
czu.
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6-(hydroksymetylo)-3,5-di-
metylotetrahydro-2H-pirano-
2-ylo)-2,3"-dimetylooktahyd-
ro-[2,2-bifurano]-5-ylo) -
2,8-dimetylo-1,6-dioksaspiro
[4.5]dekano-7-ylo)-3-metok-
sy-2-metylopentanonian  so-
duy;

C55HsoNaOy,

— 56l (sodowa) monenzyny C 2-
etylo-4-(2-(2-etylo-5'-(6-hyd-
roksy-6-(hydroksymetylo)-
3,5-dimetylotetrahydro-2H-
pirano-2-ylo)-3’-metylookta-
hydro-[2,2-bifurano]-5-ylo)-
9-hydroksy-2,8-dimetylo-
1,6-dioksaspiro[4.5]dekano-
7-ylo)-3-metoksypentano-
nian sodu; C;,Hg;NaOy;

Nikarbazyna

CyoH 15NGO 4.

Numer CAS: 330-95-0 réwno-

czasteczkowy kompleks:

— 4,4-dinitrokarbanilidu (DNC)
(67,4-73 %)

Cy53H;0N4Os,

— 2-hydroksy-4,6-dimetylopi-
rymidyny
(HDP) (27-30 %)

— wolnej HDP < 2,5 %.
CsH;N,0

Pokrewne zanieczyszczenia:

— p-nitroanilina (PNA): < 0,1 %

— (4-nitrofenylo)karbaminian
metylu (M4NPC): < 0,4 %.

Metoda analityczna (')
Oznaczanie iloSciowe monenzy-
ny w dodatku paszowym:
wysokosprawna chromatografia
cieczowa z derywatyzacjg poko-
lumnowg i detekcjg promieniowa-

nia widzialnego (HPLC-VIS)

aby ograniczy¢ ewen-
tualne zagrozenia wy-
nikajace z ich stosowa-
nia.  Jezeli takich
zagrozefl nie mozna
wyeliminowaé  lub
maksymalnie ograni-
czy¢ za pomocy tych
procedur i $rodkéw,
dodatek i premiksy na-
lezy stosowaé przy
uzyciu §rodkéw ochro-
ny indywidualnej,
w tym ochrony oczu,
skéry i drég oddecho-

wych.

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

Oznaczenie ilo§ciowe monenzy-
ny w premiksach i paszach:
wysokosprawna chromatografia
cieczowa z derywatyzacjg poko-
lumnowg i detekcjg promieniowa-
nia widzialnego (HPLC-VIS) — EN
ISO 14183

Oznaczanie iloSciowe zawartosci
nikarbazyny w dodatku paszo-
wymn:

wysokosprawna chromatografia
cieczowa z derywatyzacjg poko-
lumnowg i detekcja UV (HPLC-
uv)

Oznaczenie ilo$ciowe nikarbazy-
ny w premiksach i paszach:
wysokosprawna chromatografia
cieczowa z derywatyzacjg poko-
lumnowy i detekcja UV (HPLC-
UV) -ENISO 15782

Do oznaczania iloSciowego soli
sodowej monenzyny i nikarbazy-
ny w tkankach:

wysokosprawna chromatografia
cieczowa z odwréconymi fazami
w polaczeniu ze spektrometrem
mas z potréjnym kwadrupolem
(RP-HPLC-MS/MS) lub dowolne
réwnowazne metody spelniajgce
wymogi okre§lone w decyzji Ko-
misji 2002/657WE

0C0C'L01

[1d ]

forysfodoing mun Amopdzin yruuarzg

€8/17T 1



	Rozporządzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/994 z dnia 9 lipca 2020 r. dotyczące zezwolenia na stosowanie monenzyny i nikarbazyny (Monimaxu) jako dodatku paszowego u indyków rzeźnych, kurcząt rzeźnych i kurcząt odchowywanych na kury nioski (posiadacz zezwolenia: Huvepharma NV) (Tekst mający znaczenie dla EOG) 
	ZAŁĄCZNIK 


