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A BIZOTTSAG 885/2010/EU RENDELETE
(2010. oktéber 7.)

a narazin- és nikarbazinkészitmény brojlercsirke-takarminyhoz adott adalékanyagként t6rténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Eli Lilly and Company Ltd) és a 2430/1999/EK rendelet
moédositasarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrol
sz6016, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 9. cikke
(2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhasznaldsdnak engedélyezé-
sérél, az engedélymegadas feltételeir6l és az engedélyezési
eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke el8irja az
70/524/EGK tandcsi irdnyelv (3) alapjin engedélyezett
adalékanyagok ujraértékelését.

(9 A narazint (CAS-szdm: 55134-13-9) és nikarbazint
(CAS-szam: 330-95-0) tartalmazé készitmény brojler-
csirke-takarmdnyhoz adott adalékanyagként vald felhasz-
naldsdt a  70/524/EGK irdnyelv  értelmében a
2430/1999[EK bizottsdgi rendelet (}) tiz évre engedé-
lyezte. Az emlitett adalékanyagot ezt kovetSen — az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének
megfelelen — mint meglévg terméket felvették a takar-
maény-adalékanyagok kozosségi nyilvantartaséba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének
megfelel@en kérelmet nyujtottak be az emlitett rendelet
7. cikkével Gsszefiiggésben a széban forgd adalékanyag
Gjraértékelésére, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az
,kokcidiosztatikumok  vagy  hisztomonosztatikumok”
adalékanyag-kategdridba soroljdk. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003[EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4 Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbi-
akban: hatésdg) 2010. dprilis 7-i véleményében arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhasznéldsi felté-
telek mellett a nazarin- és nikarbazinkészitmény nem
gyakorol kdros hatdst az dllatok vagy a fogyasztok egész-
ségére, illetve a kornyezetre, és hogy ezek az adalék-
anyagok hatékonyan szolgdljak a brojlercsirkék kokcidié-
zisa elleni védekezést (¥). A hatésdg tgy véli, hogy
szitkség van forgalomba hozatal utdni nyomon kovetést
biztositd egyedi el6irdsok elrendelésére ahhoz, hogy
ellenGrizni lehessen az esetleges baktériumrezisztencia
és|vagy az Eimeria spp elleni rezisztencia kialakuldst.

HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
HL L 270, 1970.12.14,, 1. o.
HL L 296., 1999.11.17., 3. o.
EFSA Journal 2010; 8(4):1574.

Mivel a nikarbazinhoz kapcsolddd szennyez§ anyag, a
p-nitroanilin maradékanyagot képezhet, a hatésdg java-
solja e szennyez$ anyag mennyiségének a lehetd legala-
csonyabb szintre torténd korlatozasit. Emellett a hatdsig
ellendrizte az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
kozosségi referencialaboratérium dltal benydjtott, a takar-
mdnyban 1év6 takarmdny-adalékanyag vizsgdlati mddsze-
rérél szo6lo jelentést is.

(5) A narazin- és a nikarbazinkészitmény értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfele-
16en az emlitett készitmény haszndlatdt az e rendelet
mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezni kell.
A hatdsdg véleményének fényében ugyanakkor sziikséges
korlatozni a készitmény p-nitroanilin-tartalmdt. Annak
érdekében, hogy a gyartoknak és a felhasznaloknak
elegendd idejitk legyen az alkalmazkoddsra, helyénvald
ezt a korldtozast harom évvel az utdn hatdlyba Iéptetni,
hogy e rendelet alkalmazdsa megindult.

(6) Az 1831/2003/EK rendelet szerinti Gj engedély megaddsa
kovetkeztében a 2430/1999/EK rendeletben szerepld, az
emlitett készitményre vonatkozé rendelkezéseket el kell
hagyni.

(7) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések osszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisz-
tomonosztatikumok” adalékanyag-kategéridba tartozd készit-
mény takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellék-
letben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A 2430/1999/EK rendelet I. mellékletébd] t6rolni kell az E 772
nyilvantartdsi szdmd, a ,nazarin 80 g/kg — nikarbazin 80 g/kg
(Maxiban G160)” adalékanyagra vonatkozé bejegyzést.

A 2430[1999[EK rendeletnek megfelelSen cimkézett takar-
mény-adalékanyagot tartalmazd elSkeverék és osszetett takar-
mény tovabbra is forgalomba hozhaté és a készletek kimeriilé-
séig felhasznalhaté.
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3. cikk

E rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihirdetését kovetS huszadik napon lép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2010. oktober 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
Az |y engeddy : y - U R il R e Maradékanysg-
adalékanyag | . 9 . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximalis ; . o 1 hatdrérték (MRL) az
nyilvantartasi jogosultjanak | Adalékanyag analitikai médszer -kategoria életkor . o Fgyéb rendelkezésck Az engedély lejérta adott allati eredeti
szdma neve mg hafoany ag/klg 2 .12 ,A-?S . élelmiszerben
nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban
Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumo
51772 Eli Lilly and | narazin Az adalékanyag osszetétele Brojler- — 40 mg 50 mg 1. A haszndlati utasitdsban | 2020. oktdber 28. | 50 pg/kg narazin
Company 80g akti- csirke narazin narazin feltiintetends: ,Lofélékre, friss mdj, izom,
Ltd vitds/kg Narazin: 80 g aktivitds/kg pulykdkra és nyulakra vese és  bOr[zsir
40 mg 50 mg veszélyes.” esetében.
nikarbazin | Nikarbazin: 80g/kg nikarbazin nikarbazin
80 g/kg ,Ez a takarmdny ionofort 15 000 pg/kg
(1:1 ardny) tartalmaz: egyes gyogya- dinitro-karbanilid
(Maxiban . . ) szati anyagokkal torténd (DNQ) friss
G160) Névényi vagy dsvényolaj: egyidejd alkalmazdsa mdjban,
10-30 g/kg ellenjavallott lehet.”

Vermikulit: 0-20 g/kg
Voros mikronyomjelzs: 11 glkg

Kukoricacsé-dara vagy rizshantol-
mény Q.S. 1kg

Hatéanyag

1. Narazin, C43H;,0¢4
CAS-szam: 55134-13-9
a  Streptomyces  aureofaciens
(NRRL 8092) dltal termelt
poliéter-monokarboxilsav,
granuldtum formdjdban
Nazarin A aktivitds: > 85 %

2. Nikarbazin, CyqH;gN4Oy.
CAS-szam: 330-95-0
1-3-bisz(4-nitrofenil)-karbamid
és  4,6-dimetil-pirimidin-2-ol

ekvimolekuldris komplexe

Kapcsol6dd szennyezd
anyagok: p-nitroanilin: < 0,3 %

. Az adalékanyagot elGke-

verék formdjiban bele
kell keverni az Gsszetett
takarmdnyba.

. A narazin- és nikarbazin-

készitményt  tilos mds
kokcidiosztatikumokkal
keverni.

. Az engedély jogosultja

forgalomba hozatal utdni
nyomonkovetési  prog-
ramot dolgoz ki és hajt
végre a baktériumrezisz-

tenciara és az Eimeria
spp. elleni rezisztencidra
vonatkozdan.

. 2013. oktober 28-tdl a p-

nitroanilin-tartalom
< 0,1%.

. Biztonsdgi okokbdl hasz-

nélatkor védémaszk vise-
lése kotelezd.

6 000 pg/kg DNC
friss vesében,

4000 pg/kg DNC
friss izom és friss
bor/zsir esetében.
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Az engedély
jogosultjdnak
neve

Az
adalékanyag
nyilvantartasi
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds,
analitikai médszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Legkisebb
megengedhetd
tartalom

Legnagyobb
megengedhetd
tartalom

mg hatéanyag/kg a 12 %-os
nedvességtartalma teljes érték
takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejirta

Maradékanyag-
hatdrérték (MRL) az
adott éllati eredett

élelmiszerben

Analitikai médszerek (1)

A narazin meghatdrozdsihoz:
forditott fdzist, nagy hatékony-
sdgt folyadékkromatografia
(HPLC) vanillinnel végzett elvé-
lasztds utdni szdrmazékképzés és
520 nm-en  torténS  detektdlds
alkalmazdsdval -
ISO 14183:2005.

A nikarbazin meghatdrozdsdhoz:
forditott fdzist, nagy hatékony-
sdgti folyadékkromatogréfids
médszerrel  és  UV-detekciéval
(HPLC-UV) végzett spektrometria
(LC-MS/MS)

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a kozosségi referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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