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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) NR. 140/2012 AL COMISIEI
din 17 februarie 2012

privind autorizarea preparatului monensin sodiu ca aditiv furajer pentru puicute crescute pentru
ouat (titularul autorizatiei Huvepharma NV Belgia)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor ('), in special articolul 9
alineatul (2),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 prevede autorizarea
utilizdrii aditivilor destinati hranei animalelor si prezintd
motivele si procedurile de acordare a unei astfel de auto-
rizatii.

() In conformitate cu articolul 7 din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003, a fost depusd o cerere de autorizare pentru
monensin sodiu. Cererea respectivd a fost insotitd de
informatiile si documentele necesare in temeiul arti-
colului 7 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1831/2003.

(3)  Cererea se referd la autorizarea preparatului monensin
sodiu ca aditiv in hrana puicutelor crescute pentru
ouat, urmand a fi clasificat in categoria de aditivi ,cocci-
diostatice si histomonostatice”.

(4)  Utilizarea monensinului sodic a fost autorizatd pentru
zece ani ca aditiv pentru hrana puilor pentru ingrisat
si a curcanilor pand la 16 sdptimani, prin Regulamentul
(CE) nr. 109/2007 al Comisiei (3).

(5) In avizul siu din 15 noiembrie 2011 (}), Autoritatea
Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in
continuare ,autoritatea”) a concluzionat ci, in condigiile
de utilizare propuse, monensinul sodic nu are efecte
nocive asupra sindtdtii umane, a sdnititii animale sau
asupra mediului §i cd utilizarea acestuia este eficientd
pentru a combate infectiile cu Eimeria. Autoritatea a veri-
ficat, de asemenea, raportul privind metoda de analizd a
aditivului in hrana animalelor, prezentat de laboratorul
de referintd infiintat in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1831/2003.

(6)  Evaluarea monensinului sodic arati ci sunt indeplinite
conditiile de autorizare previzute la articolul 5 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1831/2003. In consecintd, utilizarea
acestui preparat ar trebui sd fie autorizati, conform
anexei la prezentul regulament.

(7)  Masurile previzute 1in prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Preparatul specificat in anexd, apartindnd categoriei de aditivi
,coccidiostatice si histomonostatice”, este autorizat ca aditiv in
hrana animalelor, in conditiile prevdzute in respectiva anexd.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 februarie 2012.

() JO L 268, 18.10.2003, p. 29.
() JO L 31, 6.2.2007, p. 6.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO

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



ANEXA

Continutul
minim

Continutul
maxim

Limitele maxime
provizorii de

Numdr de Denumirea Aditiv - . . Speciile sau . Sfarsitul e .
. iy . . . Compozitia, formula chimicd, descrierea, metoda - Varsta P . - . . reziduuri (LMR) in
identificare titularului (Denumire . categoriile de S mg de substantd activd Alte dispozitii perioadei de :
i1 o i1 de analizd . maxima . ’ ) produsele alimentare
al aditivului | autorizatiei comerciala) animale pe kg de furaj complet autorizare |, "o N
A € origine animald
cu un continut de relevante
umiditate de 12 %
Coccidiostatice si histomonostatice
51701 Huvepharma | Monensin | Compozifia aditivului Puicute 16 100 125 . Administrare interzisi cu cel | 9 martie | 25 pg de monensin
NV Belgia sodiu < .. . . .. | crescute | siptimani putin o zi inaintea sacrificarii. 2022 sodiu/kg de piele +
L1 Substantd tehnicd monensin sodiu, a cirei o < ox
(Coxidin) R . < .| pentru . N N grdsime proaspdtd.
activitate echivaleazd cu cea a substantei ouat . Aditivul trebuie incorporat in

monensin: 25 %
Perlit: 15 %-20 %
Carbonat de calciu g.s. 100 %

Substantd activd

C36H1011Na

Sare sodicd a polieterului acidului monocar-
boxilic produsid de Streptomyces cinnamo-
nensis, 28682, LMG S-19095 sub formi
de pulbere.

Compozitia factorilor:

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

Metoda de analizd (V)

Metoda de determinare a substantei active:
cromatografie lichidd de inaltd performantd
(HPLO) cu derivatizare post-coloand si UV-
VIS (metodd standardizatd EN ISO
14183:2008).

. Monensinul

. Purtati

furajele combinate sub forma de
preamestec.

sodic nu trebuie
amestecat cu alte coccidiostatice.

. In instructiunile de utilizare se va

mentiona:

,Periculos pentru ecvidee. Acest
furaj contine un ionofor: evitati
administrarea  simultand  cu
tiamulin si monitorizati posi-
bilele reactii adverse atunci cand
este folosit simultan cu alte
substante medicamentoase”.

imbriciminte de
protectie, manusi si echipamente
de protectie pentru ochi/fatd
adecvate. In caz de ventilatie
insuficientd a incintei, se vor
purta echipamente de protectie
respiratorie adecvate.

. Titularul autorizatiei trebuie s3

planifice si si execute un
program de monitorizare ulte-
rioard introducerii pe piatd
privind rezistenta la Eimeria spp.

8 ug de monensin
sodiu/kg de tesut
hepatic, renal i
muscular proaspat.

(") Detaliile privind metodele de analizd sunt disponibile la urmatoarea adresd a laboratorului de referingd al Uniunii Europene in materie de aditivi pentru hrana animalelor: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages|

index.aspx.
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