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A BIZOTTSAG 140/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. februdr 17.)

a monensin-ndtrium tojéjércék takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Huvepharma NV, Belgium)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz0l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmadnyokban t6rténd felhaszndldsdnak engedélyezésé-
r6l, valamint az engedélyek megaddsdnak feltételeirgl és
eljrasair6l.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
megfeleléen kérelmet nydjtottak be a monensin-natrium
engedélyezésére. A kérelemhez  csatoltdk  az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

) A kérelem tirgya a ,kokcidiosztatikumok és hisztomo-
nosztatikumok”  adalékanyag-kategéridba  sorolandd
monensin-ndtriumnak a tojojércék takarmdny-adalék-
anyagaként valé engedélyezése.

(4 A 109/2007[EK bizottsdgi rendelet (}) a monensin-
nétrium legfeljebb 16 hetes brojlercsirkék és -pulykak
takarmany-adalékanyagaként torténd hasznélatdt tiz évre
engedélyezte.

(55 Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiak-
ban: a Hatésdg) 2011. november 15-i szakvéleményé-
ben (}) megallapitotta, hogy a javasolt haszndlati feltételek
mellett a monensin-ndtrium nincs kdros hatdssal sem az
allati és emberi egészségére, sem a kornyezetre, ugyan-
akkor eredményesen haszndlhaté az Eimeria fertGzések
elleni védekezésben. A Hatdsdg hitelesitette tovabbd az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboraté-
rium éltal benyujtott, a takarmdny-adalékanyagra alkal-
mazott analitikai mddszerrdl sz616 jelentést.

(6) A monensin-nitrium értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen e készitmény
hasznalatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisz-
tomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozé készit-
mény takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellék-
letben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. februdr 17-én.
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a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() EFSA Journal 2011; 9(12):2442.



MELLEKLET

Minimdlis | Maximalis .
Az tartalom tartalom Ideiglenes szermara-
adalékanyag Az engedély | Adalékanyag | Allatfaj vagy | Maximalis Az engedély dék-hardrértékek
A jogosultjanak | (kereskedelmi | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer L ) . Egyéb rendelkezések > (MRL) a vonatkozd,
azonosito ; -kategdria életkor [ mg hatéanyag/kg 12 %-os lejarta ags P
. neve név) ) L allati eredetd élelmi-
szdma nedvességtartalmu teljes szerben
értékii takarmanyban
Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
51701 Huvepharma | Monensin- | Az adalékanyag dsszetétele Tojojérce | 16 hét 100 125 1. A vagdst megel6zGen legaldbb | 2022. 25pug  monensin-
NV Belgium neitri}n.n Az aldbbi monensin-aktivitisnak megfelel egy napig tilos alkalmazni. marcius nétrium/lfg nedves
(Coxidin) 9. bér + zsir

miszaki mindségli monensin-ndtrium: 25 %
Perlit: 15-20 %
Kalcium-karbondt: quantum satis 100 %-ig

Hatdanyag

C36Hg1011Na

A Streptomyces cinnamonensis 28682, LMG S-
19095 dltal termelt poliéter-monokarbonsav
ndtriumsdja, por formdban.

Hatdanyag-0sszetétel

Monensin A: legaldbb 90 %
Monensin A + B: legaldbb 95 %
Monensin C: 0,2-0,3 %

Analitikai mddszer (')

A hatéanyag meghatdrozdsira szolgdld
modszer: nagy felbontdst folyadékkromatog-
rafia (HPLC) elvélasztds utdni szdrmazékkép-
zéssel és UV|VIS detektdldssal (EN ISO
14183:2008 szabvany szerinti mddszer)

. Az adalékanyag

elékeverék
formdjdban bekeverhet§ Ossze-
tett takarmdnyba.

. A monensin-natriumot  tilos
keverni mds kokcidiosztatiku-
mokkal.

. A hasznélati utasitdsnak tartal-

maznia kell az aldbbi szoveget:

,Lovakra veszélyes. Ez a takar-
mény ionofort tartalmaz: tiamu-
linnal valé egyidejd alkalmazdsa
keriilendd, és figyelemmel kell
kisérni a mds gydgydszati anya-
gokkal valo egyideji alkalmazé-
sabdl eredd, esetleges kdros
hatdsokat.”

. Megfelel6 védSruhdzat, kesztyd

és arcvéd§ vagy véddszemiiveg
viselése kotelez8. Ha a szell6zés
elégtelen, megfelel§ 1égzdkészii-
1éket kell haszndlni.

. Az engedély jogosultja biztositja

az Eimeria ssp.-vel szembeni
rezisztencidra vonatkozo, forga-
lomba hozatalt kévetd nyomon-
kovetési program tervezését és
végrehajtdsat.

8 ng monensin-
natrium/kg nedves
méj, nedves vese
és nedves izom

(") Az analitikai modszerek részletes lefrisa a takarmany-adalékanyagok vizsgdlatdra létrehozott eurépai unids referencialaboratérium honlapjin taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.ecu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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