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VERORDNUNG (EG) Nr. 109/2007 DER KOMMISSION
vom 5. Februar 2007

zur Zulassung von Monensin-Natrium (Coxidin) als
Futtermittelzusatzstoff

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 {iber Zusatzstoffe
zur Verwendung in der Tiererndhrung ('), insbesondere auf Artikel 9
Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 regelt die Zulassung von
Zusatzstoffen zur Verwendung in der Tiererndhrung sowie die
Grundlagen und Verfahren fiir die Erteilung einer solchen
Zulassung.

(2)  Es wurde ein Antrag auf Zulassung der im Anhang dieser Verord-
nung beschricbenen Zubereitung gemidll  Artikel 7 der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 vorgelegt. Dem Antrag waren
die gemdB Artikel 7 Absatz 3 der Verordnung verlangten Angaben
und Unterlagen beigefligt.

(3) Der Antrag betrifft die Zulassung der zur Zusatzstoffkategorie
,Kokzidiostatika und Histomonostatika“ z&hlenden Zubereitung
Monensin-Natrium (Coxidin) als Futtermittelzusatzstoff fiir
Masthithner und Truthiihner.

“) Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,,die Be-
horde”) kam in ihrem Gutachten vom 20. Oktober 2005 zu
dem Schluss, dass Monensin-Natrium (Coxidin) sich nicht schid-
lich auf die Gesundheit von Tier und Mensch oder auf die Um-
welt auswirkt (?). Ferner schloss sie, dass Monensin-Natrium
(Coxidin) keine anderweitigen Risiken aufweist, welche gemif
Artikel 5 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 eine
Zulassung ausschlieBen wiirden. Nach dem Gutachten kann die
Zubereitung wirksam zur Verhiitung der Kokzidiose eingesetzt
werden. Fiir das Gutachten wurde auch der Bericht iiber die
Methode zur Analyse des Futtermittelzusatzstoffs in Futtermitteln
gepriift, den das mit der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 einge-
richtete Gemeinschaftliche Referenzlabor vorgelegt hat. Die
Behorde kam zu dem Schluss, dass  Riickstand-
shochstmengen (MRL) festgelegt werden miissen. Allerdings

(") ABl. L 268 vom 18.10.2003, S. 29. Verordnung geédndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (ABl. L 59 vom 5.3.2005,
S. 8).

(®» Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse
und Stoffe in der Tiererndhrung auf Ersuchen der Kommission iiber das
Kokzidiostatikum COXIDIN  (Monensin-Natrium), angenommen am
20. Oktober 2005, The EFSA Journal (2005) 283, S. 1—53.
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konnte sie zundchst keine solchen vorschlagen, da der Antrag-
steller die erforderlichen Daten nicht vorgelegt hatte. Nach Erhalt
der Daten schlug sie in einem Gutachten vom 21. November
2006 (1) vorlaufige Riickstandshochstmengen vor. Unter Umstén-
den muss die im Anhang zu dieser Verordnung genannte Riick-
standshochstmenge iiberpriift werden, wenn die Ergebnisse einer
spiteren Bewertung des Wirkstoffs durch die Europdische Agen-
tur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln vorliegen.

(5)  Die Bewertung der Zubereitung hat ergeben, dass die Bedingun-
gen fiir die Zulassung gemidB Artikel 5 der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 erfiillt sind. Daher sollte die Verwendung dieser
Zubereitung gemél den Angaben im Anhang der vorliegenden
Verordnung zugelassen werden.

(6)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen
der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die im Anhang genannte Zubereitung, die der Zusatzstoffkategorie
»Kokzidiostatika und Histomonostatika“ angehdort, wird als Zusatzstoff
in der Tiererndhrung unter den in diesem Anhang aufgefiihrten Bedin-
gungen zugelassen.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.

(") Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Zusatzstoffe, Erzeugnisse
und Stoffe in der Tiererndhrung iiber die Riickstandshochstmengen von
Monensin-Natrium fiir Masthiihner und Truthithner, angenommen am
21. November 2006, The EFSA Journal (2006) 413, S. 1—13. Vergleiche
auch das Gutachten des Wissenschaftlichen Gremiums fiir Zusatzstoffe, Er-
zeugnisse und Stoffe in der Tiererndhrung iiber die Sicherheit von COXIDIN
(Monensin-Natrium), angenommen am 12. Juli 2006, The EFSA Journal
(2006) 381, S. 1—10.



ANHANG
Mindestgehalt | Hochstgehalt Vorlédufige
Kennnum- Name des Zusatzstoft Zusammensetzung, chemische Tierart oder Geltunesdauer Riickstandshochstmen-
mer des | Zulassungsinha-| (Handelsbe- Bezeichnung, Beschreibung, Tierkateeoric Hochstalter mg Wirkstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zu]gassun gen im entsprechenden
Zusatzstoffs bers zeichnung) Analysemethode 8 Alleinfuttermittel mit einem & Lebensmittel tierischen
Feuchtigkeitsgehalt von 12 % Ursprungs
Kokzidiostatika und Histomonostatika
51701 Huvepharma | Monensin- Zusammensetzung des | Masthiih- — 100 125 Verabreichung mindes- 6.2.2017 25 pg Monensin-Na-
NV Belgium | Natrium Zusatzstoffs ner tens einen Tag vor der trium/kg ~ Haut/Fett
(Coxidin) Technische Zubereitung — w o o Schlachtung unzuléssig. (nass)
. : _ | Truthiihner o- . :
Mo.nilzsm Natrium  ent chen Der Zusatzstoff wird 8 pg Monensin-Na-
IS\EI)HC Akttt emer Mischfuttermitteln ~ als trium/kg Leber
250101/ens1n- it von Vormischung beigege- (nass), Niere (nass)
0 ben. oder  Muskelfleisch
Perlit: 15-20 % (nass)

Weizenkleie: 55-60 %
Wirkstoff
C36H61011Na

Monocarboxylséure-Poly-
ether-Natriumsalz, gebildet
aus Streptomyces cinnamo-
nensis, 28682, LMG S-
19095 als Pulver.

Zusammensetzung der Fak-
toren

Monensin  A: mindestens
90 %

Monensin A + B: mindes-
tens 95 %

Monensin C: 0,2-0,3 %
Analysemethode (")

Verfahren zur Bestimmung
des Wirkstoffs:
Hochleistungsfliissigchro-
matografie  (HPLC) mit

Verwendungshdchst-
menge fiir
Monensin-Natrium  in
Ergénzungsfuttermit-
teln:

— 625 mgkg fir
Masthiihner;

— 500 mg/kg fiir Trut-
hiihner.

Monensin-Natrium darf
nicht mit anderen Kok-
zidiostatika  vermischt
werden.

Angaben in der Ge-
brauchsanweisung:

,Gefahrlich fir Equi-
den. Dieses Futtermittel
enthdlt ein Ionophor;
gleichzeitige Verabrei-
chung von Tiamulin ist
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Mindestgehalt | Hochstgehalt Vorldufige
Kennnum- Name des Zusatzstoff Zusammensetzung, chemische Ticrart oder Geltunesdauer Riickstandshochstmen-
mer des | Zulassungsinha-| (Handelsbe- Bezeichnung, Beschreibung, Tierkategorie Hochstalter mg Wirkstoff/kg Sonstige Bestimmungen der Zu%assung gen im eptsprgchenden
Zusatzstoffs bers zeichnung) Analysemethode Alleinfuttermittel mit einem Lebensmittel tierischen
Feuchtigkeitsgehalt von 12 % Ursprungs
Nachsdulenderivatisierung zu vermeiden, und es
und UV-Detektion ist auf mogliche Ne-
(A = 520 nm) benwirkungen bei
gleichzeitiger Verwen-
dung anderer Arznei-
mittel zu achten.
Bei der Arbeit geeignete
Schutzkleidung, Schutz-
handschuhe und Schutz-
brille/Gesichtsschutz tra-
gen. Bei unzureichender
Beliiftung Atemschutz-
gerit anlegen
51701 Huvepharma | Monensin- Zusammensetzung des Zu- | Masthiih- — 100 125 Verabreichung mindes- | 10.6.2021 25 pg Monensin-Na-
NV Belgium | Natrium satzstoffs ner tens einen Tag vor der trium/kg  Haut/Fett
Schlachtung unzuléssig. (nass).
(Coxidin) Technische Zubereitung
Monensin-Natrium —ent- | 1 pshner | 16 Wo- 60 100
spricht einer chen Der Zusatzstoff wird 8 pg Monensin-Na-
Monensin-Aktivitét von Mischfuttermitteln ~ als trium/kg Leber
25 % granulierte Vor (nass), Niere (nass)
Perlit: 15-20 % mischung beigegeben. ?rilesrs) Muskelfleisch

Calciumcarbonat: gs. 100 %
Wirkstoff
C36He1 011 Na

Monensin-Natrium darf
nicht mit anderen Kok-
zidiostatika  vermischt
werden.
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Kennnum- Name des
mer des | Zulassungsinha-
Zusatzstoffs bers

Zusatzstoff

(Handelsbe-
zeichnung)

Zusammensetzung, chemische
Bezeichnung, Beschreibung,
Analysemethode

Tierart oder
Tierkategorie

Hochstalter

Mindestgehalt | Hochstgehalt

mg Wirkstoff/kg
Alleinfuttermittel mit einem
Feuchtigkeitsgehalt von 12 %

Sonstige Bestimmungen

Geltungsdauer
der Zulassung

Vorlaufige
Riickstandshochstmen-
gen im entsprechenden
Lebensmittel tierischen

Ursprungs

Monocarboxylséure-Poly-
ether-Natriumsalz, gebildet
aus Streptomyces cinnamo-
nensis, 28682, LMG S-
19095 als Pulver.

Zusammensetzung der Fak-
toren

Monensin  A: mindestens
90 %

Monensin A + B: mindes-
tens 95 %

Monensin C: 0,2-0,3 %

Analysemethode (")

Verfahren zur Bestimmung
des Wirkstoffs:
Hochleistungsfliissigchrom-
atografie (HPLC) mit Nach-
sdulenderivatisierung  und
UV-VIS-Detektion (EN
ISO Standardverfahren
14183:2008)

Angaben in der Ge-
brauchsanweisung:

,Gefahrlich fir Equi-
den. Dieses Futtermittel
enthdlt ein Ionophor;
gleichzeitige Verabrei-
chung von Tiamulin ist
zu vermeiden, und es
ist auf mogliche Neben-
wirkungen bei gleich-
zeitiger ~ Verwendung
anderer Arzneimittel zu
achten.”

Bei der Arbeit geeignete
Schutzkleidung, Schutz-
handschuhe und Schutz-
brille/Gesichtsschutz tra-
gen. Bei unzureichender
Beliiftung  Atemschutz-
gerit anlegen.

(") Nihere Informationen zu den Analysemethoden siche Website des Referenzlabors der Europdischen Union fiir Futtermittelzusatzstoffe unter http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL feed additives/Pages/index.aspx
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