L 134/6

Diario Oficial de la Unién Europea

21.5.2011

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) N° 495/2011 DE LA COMISION
de 20 de mayo de 2011

por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 109/2007 en lo que respecta a la composicién del
aditivo para piensos monensina de sodio

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 13, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) En el Reglamento (CE) n® 1831/2003 se prevé la posi-
bilidad de modificar la autorizacién de un aditivo para
piensos a peticién del titular de la autorizacién y previo
dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria (da Autoridady).

(2)  El uso de la monensina de sodio, que pertenece al grupo
de los coccidiostdticos e histomonostaticos, fue autori-
zado durante diez afios como aditivo para piensos para
pollos de engorde y pavos mediante el Reglamento (CE)
n°® 109/2007 de la Comisién (3).

(3) El titular de la autorizacién presenté una solicitud de
modificacion de la autorizaciéon de la monensina de so-
dio en lo que respecta a una composicion adicional de
dicho aditivo para piensos. Se han presentado los datos
pertinentes en apoyo de esta solicitud.

(4)  La Autoridad concluyd en su dictamen de 1 de febrero
de 2011 (’) que el uso de esta nueva formulacién del
aditivo en pollos de engorde y pavos no plantea ningtin
nuevo interrogante para la salud animal, la salud humana
o el medio ambiente, y que es eficaz para controlar la
coccidiosis. Asimismo, verificé el informe sobre el mé-
todo de andlisis del aditivo para piensos que presentd el
laboratorio de referencia de los aditivos para piensos
establecido mediante el Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(5)  Se cumplen las condiciones establecidas en el articulo 5
del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(6)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n°
109/2007 en consecuencia.

(7)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo del Reglamento (CE) n°® 109/2007 se sustituye por el
anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 20 de mayo de 2011.
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Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO

(%) EFSA Journal 2011; 9(2):2009.



ANEXO

«ANEXO

Contenido | Contenido
minimo mdximo Limites mdximos de
Ndmero de Nombre del Aditivo S - Especie o Expiracion del residuos (LMR)
. o ) Composicion, férmula quimica, ) L. . . . .. , -
identificacion titular de la (nombre L . . categoria de | Edad médxima [mg de sustancia activa por Otras disposiciones periodo de provisionales en los
" N . descripcion y método analitico > . A . .
del aditivo autorizacion comercial) animales kg de pienso completo con autorizacion alimentos de origen
un contenido de humedad animal de que se trate
del 12%
Coccidiostiticos e histomonostiticos
51701 Huvepharma | Monensina | Composicién del aditivo Pollos de — 100 125 . Prohibida su administracién al | 6.2.2017 25pg de monen-
NV Belgium | de sodio P . engorde menos un dfa antes del sacrifi- sina de sodio/kg
. Sustancia técnica monensina de . . ,
(Coxidin) . . L cio. de piel himeda +
sodio, equivalente a actividad de rasa
monensina: 25 % . El aditivo se incorporard al grasa.
Pavos 16 semanas 60 100 pienso compuesto en forma de 8 pg de monensina

Perlita: 15-20 %

Salvado de trigo: 55-60 %
Sustancia activa
C36Hg1011Na

Sal de sodio de un poliéter de
dcido monocarboxilico produ-
cido por Streptomyces cinnamo-
nensis 28682, LMG S-19095 en
forma de polvo.

Composicién de factores:
Monensina A: 90 % como mi-
nimo

Monensina A + B: 95 % como
minimo

Monensina C: 0,2-0,3 %

Meétodo analitico (1)

Método de determinacién de la
sustancia activa: cromatografia
de liquidos de alta resolucion
(HPLC) con derivacién post-co-
lumna y deteccion UV (A =
520 nm).

premezcla.

. Dosis maxima autorizada de

monensina de sodio en los
piensos complementarios:

— 625 mg/kg en el caso de los
pollos de engorde,

— 500 mg/kg en el caso de los
pavos.

. La monensina de sodio no se

mezclard con otros coccidiostd-
ticos.

. Indicar en las instrucciones de

uso:

“Peligroso para los équidos. Este
pienso contiene un iondforo:
evitese la administraciéon simul-
tdnea con tiamulina y vigilense
las reacciones adversas cuando
se utilice al mismo tiempo que
otros medicamentos.”.

. Lleve ropa protectora adecuada,

guantes, gafas y madscara de
proteccién. En caso de ventila-
ci6n insuficiente, use un equipo
respiratorio adecuado.

de sodio/kg de hi-

gado, rifién y mds-

culo hiimedos.
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Contenido | Contenido
minimo méximo Limites maximos de
Ndmero de Nombre del Aditivo Ca e o Especie o Expiracién del residuos (LMR)
NP . Composicion, formula quimica, . - . . o . -
identificacion titular de la (nombre L ) . categoria de | Edad médxima [mg de sustancia activa por Otras disposiciones periodo de provisionales en los
o N . descripcion y método analitico ; . o . .
del aditivo autorizacion comercial) animales kg de pienso completo con autorizacién alimentos de origen
un contenido de humedad animal de que se trate
del 12%
51701 Huvepharma | Monensina | Composicion del aditivo Pollos de — 100 125 . Prohibida su administracién al | 10.6.2021 | 25pg de monen-
NV Belgium | de sodio ; engorde menos un dia antes del sacrifi- sina de sodio/kg
Coxidi Sustancia técnica monensina de cio. de piel himeda +
(Coxidin) sodio, equivalente a actividad de Pavos 16 semanas 60 100

monensina: 25 %
Perlita: 15-20 %

Carbonato de calcio: gs. 100 %
Sustancia activa
C36Hg1011Na

Sal de sodio de un poliéter de
dcido monocarboxilico produ-
cido por Streptomyces cinnamo-
nensis 28682, LMG S-19095 en
forma de polvo.

Composicién de factores:

Monensina A: 90 % como mi-
nimo

Monensina A + B: 95 % como
minimo

Monensina C: 0,2-0,3 %

Meétodo analitico (1)

Método de determinacién de la
sustancia activa: cromatografia
de liquidos de alta resolucion
(HPLC) con derivacién post-co-
lumna y deteccién UV-VIS (mé-
todo normalizado EN SO
14183:2008).

. El aditivo se incorporard al

pienso compuesto en forma de
premezcla granulada.

. La monensina de sodio no se

mezclard con otros coccidiostd-
ticos.

. Indicar en las instrucciones de

uso:

“Peligroso para los équidos. Este
pienso contiene un iondforo:
evitese la administraciéon simul-
tdnea con tiamulina y vigilense
las reacciones adversas cuando
se utilice al mismo tiempo que
otros medicamentos.”.

. Lleve ropa protectora adecuada,

guantes, gafas y mdscara de
proteccién. En caso de ventila-
cién insuficiente, use un equipo
respiratorio adecuado.

grasa.

8 pg de monensina
de sodio/kg de hi-
gado, rifién y mds-
culo himedos.

(") Para mayor informacion sobre los métodos analiticos, constltese la siguiente direccion del laboratorio de referencia de los aditivos para piensos de la Unién Europea: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/

index.aspx.»
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