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21.5.2011

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 495/2011
z dnia 20 maja 2011 r.

zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 109/2007 w zakresie skladu dodatku paszowego s6l sodowa
monenzyny

(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 wrzesnia 2003 r. w sprawie
dodatkéw  stosowanych ~ w  zZywieniu  zwierzat (1),
w szczegllnosci jego art. 13 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 przewidziano
mozliwo$¢ zmiany zezwolenia na dany dodatek paszowy
na wniosek posiadacza zezwolenia, po uzyskaniu opinii
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(,Urzad”).

(2)  Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 109/2007 (?) zezwo-
lono na stosowanie soli sodowej monenzyny, nalezgcej
do grupy kokcydiostatykéw i histomonostatykéw, jako
dodatku do pasz dla kurczat rzeznych oraz indykéw
przez dziesigé lat.

(3) Posiadacz zezwolenia zlozyl wniosek o zmiang zezwo-
lenia na stosowanie soli sodowej monenzyny
w odniesieniu do dodatkowego skladu tego dodatku
paszowego. Przedlozono odpowiednie dane na poparcie
wniosku.

(4 Urzad stwierdzit w swojej opinii z dnia 1 lutego
2011 r. (%), Ze stosowanie tej nowej postaci uzytkowej
dodatku u kurczat rzeznych i indykéw nie wzbudza
zadnych dodatkowych obaw w odniesieniu do zdrowia
zwierzgt i ludzi ani Srodowiska, a jej stosowanie pozwala
na skuteczne zwalczanie kokcydiozy. Urzad poddat
réwniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez
laboratorium referencyjne ds. dodatkéw paszowych usta-
nowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Warunki przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 zostaly spelnione.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE)
nr 109/2007.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu  s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Lancucha Zywno-
Sciowego 1 Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Zalacznik do rozporzadzenia (WE) nr 109/2007 zast¢puje si¢
zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 maja 2011 r.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 31 z 6.2.2007, s. 6.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

() Dziennik EFSA 2011; 9(2):2009.



ZALACZNIK
LZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna Tymczasowe
zawarto$¢ | zawarto$¢ najwyzsze
dopuszczalne
poziomy pozostatosci
. Numer Nazwa Dodatek Sktad, wzor chemiczny, opis, metoda Gatunek .IUb Maksymalny . . . Data waznosci (NDP)
identyfikacyjny| posiadacza (Nazwa I kategoria ek mg substancji czynnej/kg Inne przepisy leni dpowiednich
dodatk leni handl ) ana ltyczna . . wie. . ki N zezwolenia W odpowiednic!
odatku zezwolenia andiowa, ZWIerzecia mieszanki paszowej érodkach
petnoporcjowej spoiywezych
o wilgotnosci 12 % .
pochodzenia
zwierzecego
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51701 Huvepharma | S6l Sktad dodatku Kurczeta — 100 125 . Stosowanie zabronione przez co | 6.2.2017 25 pg soli sodowej
NV Belgia sodowa rzezne najmniej jeden dzien przed ubojem. monenzyny kg
monen- Sol sodowa monenzyny, ) ) mokrej masy skory
zyny substancja techniczna odpowiada- Indyki 16 60 100 . Dodatek jest w}qczany do n.neszanek + thuszcz
(Coxidin) | jaca dziataniu monenzyny: 25 % tygodni paszowych w postaci premiksu.

Perlit: 15-20 %
Otrgby zbozowe 55-60 %

Substancja czynna
C36Hg1011Na

S6l  sodowa polieteru  kwasu
monokarboksylowego wytwa-
rzana przez Streptomyces cinnamo-
nensis 28682, LMG S-19095,
w postaci proszku.

Sktad czynnika
Monenzyna A: nie mniej niz 90 %

Monenzyna A + B: nie mniej niz
95%

Monenzyna C: 0,2-0,3 %

Metoda analityczna (1)

Metoda  oznaczania  substangji
czynnej: wysokosprawna chroma-
tografia cieczowa (HPLQ)

z derywatyzacja pokolumnowa
i detekcja UV (A = 520 nm).

. Uzywac

. Najwyzsza dopuszczalna dawka soli

sodowej monenzyny w mieszankach
paszowych uzupehniajacych:

— 625 mg/kg dla kurczat rzeznych;
— 500 mg/kg dla indykéw.

. Soli sodowej monenzyny nie nalezy

miesza¢ z innymi kokcydiostaty-
kami.

. Wskazanie w instrukgji uzycia:

»Niebezpieczne dla  koniowatych.
Pasza zawiera jonofor: unika¢ jedno-
czesnego podawania z tiamuling
i obserwowal, czy przy roéwno-
czesnym  stosowaniu z  innymi
substancjami leczniczymi nie wyste-
puja dzialania niepozadane«.

odpowiedniej  odziezy
ochronnej, rekawic i ochrony oczuf
twarzy. W przypadku niewystarcza-
jacej wentylacji w pomieszczeniu
uzywaé odpowiedniego sprze¢tu do
oddychania.

8 ug soli sodowej

monenzyny kg
mokrej masy
watroby, nerek
i migsni
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Minimalna | Maksymalna Tymczasowe
zawarto$¢ | zawarto$é najwyzsze
dopuszczalne
Dodatek oziomy pozostatosci
; denIt\hfj'irlI::z . oNiaaZdv;,?za Sktad, wzér chemiczny, opis, metoda Git;:elgrilrb Maksymalny bstancii T Inne przepi Data waznosci ’ )EN%P)
dy yjoy|  pos - (Nazwa analityczna egort: wiek mg substancjt czynne]/ 8 preepisy zezwolenia w odpowiednich
odatku zezwolenia handlowa) zwierzgcia mieszanki paszowej srodkach
P e%}nopor,cjgwej spozywczych
o wilgotnosci 12 % pochodzenia
zZwierzecego
51701 Huvepharma | S6l Sklad dodatku Kurczeta — 100 125 . Stosowanie zabronione przez co | 10.6.2021 [ 25 g soli sodowej
NV Belgia sodowa rzezne najmniej jeden dzien przed ubojem. monenzyny kg
monen- Sol sodowa monenzyny, mokrej masy skory
zyny substancja techniczna odpowiada- | - Indyki 16 60 100 . Dodatek jest wlaczany do mieszanek + thuszez
(Coxidin) | jaca dzialaniu monenzyny: 25 % tygodni paszowych w postaci granulowanego

Perlit: 15-20 %

Weglan wapnia: g.s. 100 %
Substangja czynna
C36Hg1011Na

S6l  sodowa polieteru kwasu

monokarboksylowego wytwa-
rzana przez Streptomyces cinnamo-
nensis 28682, LMG S-19095,

w postaci proszku.
Sktad czynnika
Monenzyna A: nie mniej niz 90 %

Monenzyna A + B: nie mniej niz
95 %

Monenzyna C: 0,2-0,3 %

Metoda analityczna (1)

Metoda  oznaczania  substangji
czynnej: wysokosprawna chroma-
tografia cieczowa (HPLC)

z derywatyzacja pokolumnowa
i detekcja UV-VIS (metoda stan-
dardowa EN ISO 14183:2008).

. Uzywac

premiksu.

. Soli sodowej monenzyny nie nalezy

miesza¢ z innymi kokcydiostaty-
kami.

. Wskazanie w instrukcji uzycia:

»Niebezpieczne dla  koniowatych.
Pasza zawiera jonofor: unika¢ jedno-
czesnego podawania z tiamuling
i obserwowaé, czy przy réwno-
czesnym  stosowaniu z  innymi
substancjami leczniczymi nie wyste-
puja dzialania niepozadane«.

odpowiedniej  odziezy
ochronnej, rekawic i ochrony oczu/
twarzy. W przypadku niewystarcza-
jacej wentylacji w pomieszczeniu
uzywaé odpowiedniego sprzetu do
oddychania.

8 g soli sodowej

monenzyny kg
mokrej masy
watroby, nerek
i migs$ni

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkow paszowych: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx”
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

