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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 495/2011,

20. mai 2011,

millega muudetakse méirust (EU) nr 109/2007 seoses sdddalisandi monensiinnaatriumi koostisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta médrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 13 Idiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)

Miidrusega (EU) nr 1831/2003 on ette nihtud vdimalus
muuta s6odalisandi luba loaomaniku taotlusel ja vastavalt
Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,toiduohutusamet”)
arvamusele.

Komisjoni médrusega (EU) nr 109/2007 (3) anti kiimneks
aastaks luba kasutada oktsidiostaatikumide ja histomo-
nostaatikumide gruppi kuuluvat monensiinnaatriumi
broilerkanade ja kalkunite soodalisandina.

Loaomanik esitas taotluse monensiinnaatriumi kasutusloa
muutmiseks seoses uue koostisosa lisamisega soodali-
sandi koostisesse. Taotluse toetuseks esitati vastavad
andmed.

)

)

Toiduohutusamet joudis oma 1. veebruari 2011. aasta
arvamuses (°) jireldusele, et selle soodalisandi uue koos-
tise kasutamine broilerkanadel ja kalkunitel ei pdhjusta
tiiendavaid probleeme loomade ja inimeste tervisele ega
keskkonnale ning et see on tdhus vahend koktsidioosi
torjeks. Toiduohutusamet kinnitas ka aruande soodali-
sandi analiiiisimeetodi kohta s66das, mille oli esitanud
méédrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud soodalisandite
referentlabor.

Méidruse (EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud tingi-
mused on taidetud.

Méidrust (EU) nr 109/2007 tuleks seepérast vastavalt
muuta.

Kiesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 109/2007 lisa asendatakse kiesoleva mairuse

lisaga.

Artikkel 2

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav k&ikides litkmesriikides.

Briissel, 20. mai 2011

() ELT L 268, 18.10.2003, lk 29.
() ELT L 31, 6.2.2007, Ik 6.

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO

(%) EFSA Journal 2011; 9(2):2009.
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Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51701 Huvepharma | Monensiin- | Soddalisandi koostis Broilerka- — 100 125 . Kasutamine keelatud vihemalt | 6.2.2017 25pg monensiin-
NV Belgia naatrium nad iiks pdev enne tapmist. naatriumi  mirja
(Coxidin) Tehniline aine monensiinnaatrium, naha + rasva kilo-
mis vastab monensiini aktiivsusele: . Lisand tuleb lisada segas6ota- grammi kohta
25 9% desse eelsegus.
. Kalkunid 16 60 100 . - . 8pg  monensiin-
Perliit: 15 % — 20 % nadalat . Monensiinnaatriumi suurim naatriumi mérja

Nisukliid 55-60 %

Toimeaine
C36Hg1011Na

Streptomyces  cinnamonensis'e (28682,
LMG S-19095) abil saadud poliieeter-
monokarboksiiiilhappe naatriumsool,
pulbrina.

Toimeaine koostis
Monensiin A: vihemalt 90 %
Monensiin A + B: vihemalt 95 %

Monensiin C: 0,2-0,3 %

Analiiiisimeetod (1)

Analiiiisimeetodid  toimeaine méaira-
miseks: korgefektiivne vedelikkroma-
tograafia (HPLC) koos kolonnijirgsete
derivaatide saamisega ja UV-detekto-
riga (\ = 520 nm).

. Monensiinnaatriumi  ei

. Kanda

lubatud kogus tdiendsoodas:

— 625 mglkg  broilerkanade

puhul;
— 500 mg/kg kalkunite puhul.

tohi
segada muude koktsidiostaatiku-
midega.

. Kasutusjuhendisse tuleb
mirkida:
,Ohtlik hobuslastele. Kiesolev

s00t sisaldab ionofoori: viltida
samaaegset  kasutamist  koos
tiamuliiniga ning jalgida voima-
likke korvaltoimeid, kui kasuta-
takse koos muude raviainetega”.

sobivat  kaitseriietust,
kindaid ja  silmade  voi
ndokaitset. Ruumide ebapiisava

ventilatsiooni  korral  kanda
sobivat hingamisteede
kaitsevahendit.

maksa, neerude ja
lihaskoe kilo-

grammi kohta.
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kohta, mille
niiskusesisaldus on 12 %
51701 Huvepharma | Monensiin- | Soodalisandi koostis Broilerka- — 100 125 . Kasutamine keelatud vahemalt | 10.6.2021 | 25pg monensiin-
NV Belgia naatrium nad tiks pdev enne tapmist. naatriumi  mirja
Coxidi Te.hniline aine mo?epsiinr{gatrium, naha + rasva kilo-
(Coxidin) m1s0 vastab monensiini aktiivsusele: Kalkunid 16 60 100 . Lisand tuleb lisada segasoota- grammi kohta
25 % nidalat desse graanulitena eelsegus.

Perliit: 15 % — 20 %

Kaltsiumkarbonaat: gs. 100 %
Toimeaine
C36Hg1011Na

Streptomyces  cinnamonensis'e (28682,
LMG S-19095) abil saadud poliieeter-
monokarboksiitilhappe naatriumsool,
pulbrina.

Toimeaine koostis

Monensiin A: vihemalt 90 %
Monensiin A + B: vihemalt 95 %
Monensiin C: 0,2-0,3 %

Analiiiisimeetod (")

Analiiiisimeetodid toimeaine maira-
miseks: korgefektiivne vedelikkroma-
tograafia (HPLC) koos kolonnijirgsete
derivaatide ~saamisega ja UV-VIS
detektoriga (EN 1SO standardmeetod
14183:2008).

. Kanda

. Monensiinnaatriumi  ei  tohi

segada muude koktsidiostaatiku-
midega.

. Kasutusjuhendisse tuleb
mirkida:
,Ohtlik hobuslastele. Kiesolev

s00t sisaldab ionofoori: viltida
samaaegset  kasutamist  koos
tiamuliiniga ning jalgida voima-
likke korvaltoimeid, kui kasuta-
takse koos muude raviainetega”.

sobivat  kaitseriietust,
kindaid ja  silmade  voi
ndokaitset. Ruumide ebapiisava

ventilatsiooni ~ korral  kanda
sobivat hingamisteede
kaitsevahendit.

8 ug  monensiin-
naatriumi marja
maksa, neerude ja
lihaskoe kilo-
grammi kohta.

(") Analiiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu sd6dalisandite referentlabori veebilehel: 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

