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A BIZOTTSAG (EU) 2020/994 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. jiilius 9.)

a monenzin és a nikarbazin (Monimax) hiz6épulykdk, brojlercsirkék és tojojércék takarmdiny-

adalékanyagaként t6rténé engedélyezésér6l (az engedély jogosultja: Huvepharma NV)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a monenzin és a nikarbazin (Monimax)
engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba sorolandé monenzin és
nikarbazin (Monimax) hizépulykdk, brojlercsirkék és  tojojércék  takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a tovabbiakban: Hatsdg) a 2017. november 29-i (), 2018. oktéber 2-i ()
és 2019. oktober 7-i (*) véleményében megdllapitotta, hogy a monenzin és a nikarbazin (Monimax) a javasolt
hasznélati feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allati egészségre vagy a fogyaszt6k biztonsdgdra, sem pedig
a kornyezetre. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag belélegzése veszélyt jelent, és
dermalis kdrosit6 anyagnak mindsiilhet. A szemirritdl6 hatdsra vonatkozéan nem éllnak rendelkezésre adatok. Ezért
megfelel6 dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndl6ira gyakorolt
kéros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a kokcidiozis
kezelésének hatékony eszkozének tekintendS a pulykdk, a brojlercsirkék és a toj6jércék esetében. Megallapitotta
ezenfeliil, hogy az Eimeria spp. rezisztencidjanak nyomon kovetésére forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti tervet
kell késziteni. A Hat6sdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benytjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl sz616 jelentést.

(50 A monenzin és a nikarbazin (Monimax) értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyag hasznalatit az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozd
készitmény takarmdany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
engedélyezett.

1

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

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

2



L 221/80 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2020.7.10.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. jdlius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az Legkisebb | Legnagyobb P
adalé- Az Adaléka- ( . tartalom tartalom Melra,dfflm}1 vag-

p - . Y fx Allatfaj o p hatdrértékek
kanyag | engedély nyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, va Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély (MRL-ck) az adott
azono- | jogosultja- | (kereske- analitikai médszer Xa tegz'), ria életkor mg hatéanyag/kg 12 %-os 8y lejarta Allati eredetii

sit6 | nak neve | delminév) 8 nedvességtartalmd teljes delmiszerh
szama értékii takarmdnyban elelmiszerben
Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
51776 |Huvep- |Monenzin |Az adalékanyag Gsszetétele: Brojlercsir- 40 mg mo- | 50 mg mo- | 1. Azadalékanyagel6ke-| 2030.7.30. |25 pg monenzin-
harma NV. | 80 g/kg A kovetkez6kbdl dll6 készitmény: kék nenzin-nat- | nenzin-nt- verék formdjdban ke- natrium/kg; ned-
Monenzin (monenzin-ndtrium formd- [~ ) rium rium verendd a takarmany- ves bér+zsir:
Nikarbazin |jaban) 80 g/kg HlZOPUIY‘ 16 hét keverékbe.
80  g/kg|(monenzin A > 90 %, monenzin A+B> kdk 40 mgni- | 50 mgni- |2. Az adalékanyagot ti- 8 pg monenzin-
(Monimax) | 95 %, monenzin C 0,2-0,3 %) o ) karbazin karbazin los keverni mds kokci- nétrium/kg. ned-
Tojo6jércék 16 hét

Nikarbazin 80 g/kg

(1:1 arany)

Keményitd: 15 g/kg.
Buzadara: 580 g/kg.
Kalcium-karbonit: g.s. 1000 g
Granuldtum formdjaban

A hatéanyag jellemzése

A Streptomyces cinnamonensis 28682

BCCM/LMG S$-19095 dltal termelt

Monenzin, monenzin-nitrium

technikai anyagként (aktivitds > 27

%)

CAS-szam: 22373-78-0, amely a ko-

vetkez6kbdl All:

— monenzin-A-natrium:
natrium-[ 5-etil-tetrahidro-5-[tet-
rahidro-3-metil-5-[tetrahidro-6-
hidroxi-6-(hidroxi-metil)-3,5-di-
metil-
2H-pirdn-2-il]-2-furil]-2-furil]-9-
hidroxi-f-metoxi-a,y,2,8-tetrame-
til-1,6-dioxaspiro-[4.5]dekdn-7-
vajsav; C34Hg 1 NaOy;,

— monenzin-B-ndtrium: ndtrium-4-
(9-hidroxi-2-(5’-(6-hidroxi-

diosztatikumokkal.

. A hasznélati utasitds-

nak tartalmaznia kell
az aldbbi szoveget:
,Lotélékre  veszélyes.
Ez a takarmdany iono-
fort tartalmaz, tiamu-
linnal valé egyidejti al-
kalmazdsa keriilendd,
és figyelemmel kell ki-
sérni a mds gyogy-
aszatianyagokkal val6
egyidejti alkalmazasa-
boleredd, esetleges ka-
ros hatdsokat.”

. Az engedély jogosult-

janak forgalomba ho-
zatalt kovet$ feliigye-
leti programokat kell
végrehajtania a kovet-
kez6kre vonatkozdan:
— a baktériumokkal
é¢s az Eimeria
spp.-vel szembeni
rezisztencia;

. Az adalékanyag és az

el6keverékek felhasz-
néldira vonatkozdan
a takarmdnyipari vél-
lalkozoknak munka-
folyamatokat és szer-

ves maj, vese és
izom:

nedves mdj: 15
000 pg DNC/kg;
nedves vese: 6
000 pg DNC/kg;

nedves izom és
nedves  bér/zsir:
4 000 pg DNC/kg.
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Az
adalé-
kanyag
azono-
sitd
szdma

Az
engedély
jogosultja-
nak neve

Adaléka-
nyag
(kereske-
delmi név)

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai médszer

Allatfaj

vagy
-kategoria

Maximdlis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékii takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Maradékanyag-
hatdrértékek
(MRL-ek) az adott
allati eredetd
élelmiszerben

6-(hidroxi-metil)-3,5-dimetil-tet-
rahidro-2H-pirdn-2-il)-2,3’-dime-
til-oktahidro-[2,2"-bifurdn]-5-il)-
2,8-dimetil-1,6-dioxaspiro[4.5]
dekdn-7-il)-3-metoxi-2-metil-pen-
tanodt;

C35Hs59NaOy 4,

— monenzin-C-natrium: ndtrium-2-
etil-4-(2-(2-etil-5'-(6-hidroxi-6-
(hidroxi-metil)-
3,5-dimetil-tetrahidro-2H-pirdn-
2-il)-3'-metil-oktahidro-[2,2"-bifu-
ran]-5-il)-9-hidroxi-2,8-dimetil-
1,6-dioxaspiro[4.5]dekdn-7-il)-3-
metoxi-pentanoat; C;,Hg;NaOy,

Nikarbazin

CioH 15N6O 6,

CAS-szdm: 330-95-0, a kovetkezsk al-

kotta ekvimolekuldris komplex:

—  4,4-dinitro-karbanilid
(67,4-73 %)

Ci5H;oNLOs5,

- 2-hidroxi-4,6-dimetil-pirimidin
(HDP) (27-30 %)

— szabad HDP < 2,5 %.

CsHgN,O

Kapcsolodo szennyezédések:

—  p-nitro-anilin (PNA): < 0,1 %

- metil(4-nitrofenil)-karbamat
(M4NPC): < 0,4 %.

(DNC)

Analitikai médszer (')

A takarmdny-adalékanyag monenzin-
tartalmanak mennyiségi meghatdro-
zdsdra:

nagy teljesitményt folyadékkromatog-
rafia oszloprdl val6 eludlédds uténi
szarmazékképzéssel vizudlis detektd-
l4ssal tarsitva (HPLC-VIS)

vezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk
a hasznalatbol fakadé
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a koc-
kézatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy mi-
nimélisra csokkente-
ni, akkor az adalé-
kanyagot és  az
el6keverékeket egyéni
védBeszkozokkel,

tobbek kozott szem-
védével, bérvéds esz-

kozokkel és  véds-
maszkkal kell
haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: 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

Az
adalé-
kanyag
azono-
sitd
szdma

Az
engedély
jogosultja-
nak neve

Adaléka-

nyag
(kereske-
delmi név)

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai médszer

Allatfaj

vagy
-kategoria

Maximdlis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékii takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Maradékanyag-
hatdrértékek
(MRL-ek) az adott
allati eredetd
élelmiszerben

Az elSkeverékek és a takarmdnyok
monenzintartalmdnak  mennyiségi
meghatdrozdsara:

nagy teljesitményt folyadékkromatog-
rifia oszloprdl valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel vizudlis detektd-
ldssal tarsitva (HPLC-VIS) — EN ISO
14183

A takarmany-adalékanyag nikarbazin-
tartalmanak mennyiségi meghatdro-
zdsdra:

nagy teljesitmény folyadékkromatog-
rafia oszloprdl valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel UV-detektdldssal
tarsitva (HPLC-UV)

Az el8keverékek és a takarmdnyok
nikrbazintartalmdnak ~ mennyiségi
meghatdrozdsara:

nagy teljesitményt folyadékkromatog-
rafia oszloprdl valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel UV-detektdlassal
tarsitva (HPLC-UV) —EN ISO 15782
A szovetekben taldlhaté monenzin-
nitrium és nikarbazin mennyiségi
meghatdrozdsara:

forditott fazist, nagy teljesitmény fo-
lyadékkromatografia ~ HPLC-triplak-
vadrup6l-tomegspektrométerrel  tar-
sitva (RP-HPLC-MS/MS) vagy barmely
ezzel egyenértékd, a 2002657 EK bi-
zottsdgi hatdrozatban meghatdrozott
kovetelményeknek megfeleld médszer
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