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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 140/2012
av den 17 februari 2012

om godkinnande av monensinnatrium som fodertillsats for kycklingar f6r uppfodning till virphons
(innehavare av godkinnandet: Huvepharma NV Belgium)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets foérordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehdller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt de skl och for-
faranden som giller for sidana godkidnnanden.

(2)  En ansokan om godkdnnande av monensinnatrium har
lamnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr
1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning
(EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnande i kategorin "koccidiostatika
och histomonostatika” av monensinnatrium som foder-
tillsats for kycklingar for uppfodning till virphons.

(4)  Anvindningen av monensinnatrium godkandes for tio ar
genom kommissionens forordning (EG) nr 109/2007 (%)
som fodertillsats for slaktkycklingar och for upp till 16
veckor gamla kalkoner.

(5)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
15 november 2011 (3) att monensinnatrium under fore-
slagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs
och minniskors hilsa eller pd miljon och att preparatet
effektivt bekdmpar infektioner med Eimeria. Den bekraf-
tade dven den rapport om analysmetoden for fodertill-
satsen som lamnats av det referenslaboratorium som in-
rittats i enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003.

(6)  Bedomningen av monensinnatrium visar att det uppfyller
villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr
1831/2003. Preparatet bor drfor godkdnnas f6r anvind-
ning i enlighet med bilagan till den hir férordningen.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin "koccidiostatika och histomonostatika”
som anges i bilagan godkinns som fodertillsats enligt villkoren i
den bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 februari 2012.
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Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande

(%) The EFSA Journal, vol. 9(2011):12, artikelnr 2442.



BILAGA

Lagsta halt | Hogsta halt

Prelimindrt MRL-virde

Tillsatsens Namn pa ; o . - . R Godkinnandet .
P . Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller | Hogsta . - . N . i de aktuella
identifierings- | innehavaren av ; . A mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och .
N (handelsnamn) analysmetod djurkategori alder livsmedlen av
nummer godkannandet helfoder med en med imalisk
vattenhalt pd 12 % AniMAliskL ursprung
Koccidiostatika och histomonostatika
51701 Huvepharma | Monensin- | Tillsatsens sammansdttning Kyck- 16 100 125 . Anvindning forbjuden minst en 9 mars 25pg  monensin-
NV Belgium | natrium . . . . lingar for | veckor dag fore slakt. 2022 natrium/kg hud
(Coxidin) Monensinnatrium av teknisk kvalitet med uppfod- och fett (vatvike)
en aktivitet motsvarande den hos monen- S . Tillsatsen ska anvéndas i foderb-
. ning till . iy . .
sin: 25 % virphons landningar som forblandning. 8 pg monensinnat-

Perlit: 15 %-20 %
Kalciumkarbonat q.s. 100 %

Aktiv substans

C36Hg1011Na

Natriumsalt av monokarboxylsyrapolyeter
framstdllt av  Streptomyces cinnamonnensis
28682 (LMG S-19095) i pulverform.

Sammansittning

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

Analysmetod (1)

Metod for bestimning av aktiv substans:
HPLC (hogupplosande vitskekromatografi)
med post-kolonnderivatisering och UV-
VIS-detektion (EN ISO standardmetod
14183:2008)

. Monensinnatrium fir inte blan-

das med andra koccidiostatika.

. Foljande ska anges i bruksanvis-

ningen:

"Farligt for histdjur. Detta foder
innehdller en jonofor: bor inte
anvindas samtidigt med tiamu-
lin, och bor 6vervakas for even-
tuella biverkningar nir det an-
vinds samtidigt med andra me-
dicinskt verksamma substanser.”

. Lampliga skyddsklader, hands-

kar samt o6gon- och ansikts-
skydd ska anvindas. Vid otill-
ricklig ventilation i lokalerna
ska lampligt andningsskydd an-
vindas.

. Innehavaren av godkidnnandet

ska gora upp och genomfora
en plan for overvakning efter
utslippandet pd marknaden gil-
lande resistens mot Eimeria spp

rium/kg lever, njure
och muskelviavnad
(vatvikt)

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns hos Europeiska unionens referenslaboratorium fér fodertillsatser pé foljande webbadress: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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