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Kokcydiostatyki w zywnosSci pochodzenia
zwierzecego I paszach — nowe unormowania prawne

MALGORZATA OLEJNIK, TERESA SZPRENGIER-JUSZKIEWICZ, JAN ZMUDZKI

Zaklad Farmakologii i Toksykologii Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawczego,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy

Olejnik M., Szprengier-Juszkiewicz T., Zmudzki J.
New legislation for coccidiostats in food of animal origin and feedstuffs

Summary

Coccidiostats are widely used in veterinary practice, mainly as feed additives. The occurrence of their
residues in food of animal origin and cross-contamination of feedstuffs have been observed in many countries.
Until recently there was a lack of common criteria for the interpretation of the results of the official control
of coccidiostats in food and feed in the UE member states. New legislative documents introducing such criteria
— Commission Directive 2009/8/EC and Commission Regulation (EC) No 124/2009 — have come into force in
2009. The new legislation guarantees the safety of the consumers, and at the same time justifies the possibility
of the extension of the authorization of anticoccidial feed additives after 2012.
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Kokcydiostatyki sa stosowane powszechnie w wete-
rynarii do profilaktyki i leczenia kokcydiozy, gtdéwnie
w postaci dodatkéw paszowych dopuszczonych zgod-
nie z rozporzadzeniem 1831/2003/EC (28). Po wyco-
faniu antybiotykowych dodatkow paszowych kokcydio-
statyki sa jedynymi zwiazkami farmakologicznie czyn-
nymi dozwolonymi do stosowania u zwierzat w tej
postaci we Wspolnocie Europejskiej. Rozporzadzenie
przewiduje wycofanie autoryzacji kokcydiostatykow
jako dodatkow paszowych z koncem 2012 r.

Do kategorii E dodatkéw paszowych (kokcydiosta-
tyki 1 histomonostatyki) zalicza si¢ obecnie 11 substan-
cji czynnych, przyporzadkowanych tradycyjnie do
dwoch grup. Pierwsza z nich stanowia tzw. antybiotyki
jonoforowe, polieterowe — lazalocyd, maduramycyna,
monenzyna, narazyna, salinomycyna i semduramycy-
na. Do drugiej naleza zréznicowane pod wzgledem
budowy chemicznej, mechanizmu dziatania i aktywnos-
ci biologicznej kokcydiostatyki syntetyczne, zwane
zwyczajowo chemicznymi — dekokwinat, diklazuril,
halofuginon, nikarbazyna i robenidyna.

Stosowanie kokcydiostatykow jako dodatkdéw paszo-
wych dozwolone jest w hodowli drobiu (kurczat i in-
dykow) oraz krolikow. W hodowli brojlerow sa one sto-
sowane przez prawie caty okres tuczu, z zachowaniem
jedynie przedubojowego okresu karencji. Nie jest na-
tomiast dozwolone ich stosowanie u kur niosek.

Statystyki przeprowadzone w Unii Europejskiej
wskazuja na bardzo duza skalg zastosowania kokcy-
diostatykow. Dodatki te stosuje si¢ w 86% pasz starter/

grower dla kurczat brojleréw, 97% analogicznych pasz
dla indykow 1 45% pasz dla krolikow. Komisja Euro-
pejska stwierdzita, Ze obecnie nie ma alternatywy dla
ich stosowania, zapewniajacej porownywalny stopien
ochrony przed kokcydioza (32).

Z drugiej strony, zakwalifikowanie kokcydiostatykow
do grupy dodatkéw paszowych spowodowato wiele
probleméw zwiazanych z kontrola ich bezpieczenstwa
podczas obrotu i stosowania. Dopiero powotanie Euro-
pejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (Eu-
ropean Food Safety Authority, EFSA) w 2002 r. nadato
podstawy prawne takiej kontroli oraz przyczynito sig¢
do intensywnych prac dotyczacych oceny stosowanych
kokcydiostatykow.

Analiza bezpieczenstwa
stosowania kokcydiostatykow dokonana
przez European Food Safety Authority

Od wielu lat w krajach Wspdlnoty Europejskiej ob-
serwowano zanieczyszczenia pasz kokcydiostatykami
(36, 37, 47) 1 wystgpowanie ich pozostatosci w tkan-
kach zwierzat 1 jajach (35, 39, 46, 48). Powyzsze ob-
serwacje sktonily EFSA do dokonania analizy mozli-
wych skutkow zdrowotnych u zwierzat i ludzi zwiaza-
nych ze stosowaniem kokcydiostatykow jako dodatkow
paszowych. W przygotowanych w latach 2007-2008
opracowaniach oszacowano prawdopodobienstwo wy-
stapienia zatru¢ u zwierzat (w tym gatunkoéw szczegol-
nie wrazliwych) oraz ryzyko zwiazane ze spozyciem
zywno$ci zawierajacej pozostatosci tych zwiazkow, wy-



nikajace z podawania zwie-
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Tab. 1. Dopuszczalne stezenia kokcydiostatykéw w paszach w krajach Wspolnoty Europej-
skiej — deklarowana zawarto$¢ w paszach dla zwierzat docelowych (15) oraz maksymalne

rzgtom innym niz docelowe
zanieczyszczonej kokcydio-
statykami paszy (17-27).
Kokcydiostatyki okazaty
si¢ bezpieczne dla zwierzat
innych niz docelowe w stgze-
niach stanowiacych 2%, 5%
1 10% najwyzszego zarejes-
trowanego stgzenia w paszy.
Jedynie w przypadku monen-
zyny i salinomycyny stwier-
dzono ryzyko wystapienia nie-
pozadanych skutkow zdro-
wotnych u wrazliwych ga-
tunkow zwierzat po przypad-
kowym spozyciu zanieczysz-
czonej paszy (22, 26).
EFSA nie znalazta wystar-
czajacych dowodow na to,
Ze zanieczyszczenie paszy

limity (ML) w paszach dla zwierzat innych niz docelowe (1)

Kokeydiostatyk

Deklarowana zawarto$é
w paszy dla zwierzat
docelowych (rézne gatunki
i kategorie zwierzat)

Maksymalna zawartos$¢

w paszach typu finiszer oraz
dla gatunkow wrazliwych

i kur niosek (1% najwyzszego
deklarowanego stezenia)

Maksymalna zawarto$ ¢
w pozostatych paszach dla
zwierzat innych niz docelowe
(3% najwyzszego
deklarowanego stgzenia)

Dekokwinat
Diklazuril
Halofuginon
Lazalocyd
Maduramycyna
Monenzyna
Narazyna
Nikarbazyna
Robenidyna

Salinomycyna

Semduramycyna

20-40 mg/kg
1-1 mg/kg
2-3 mg/kg

75-125 mg/kg
5-5 mg/kg

60-125 mg/kg

40-70 mg/kg

40-50 mg/kg

30-66 mg/kg

20-70 mg/kg

20-25 mg/kg

0,40 mg/kg
0,01 mg/kg
0,03 mg/kg
1,25 mg/kg
0,05 mg/kg
1,25 mg/kg
0,70 mg/kg
0,50 mg/kg
0,70 mg/kg
0,70 mg/kg
0,25 mg/kg

1,20 mg/kg
0,03 mg/kg
0,09 mg/kg
3,75 mg/kg
0,15 mg/kg
3,75 mg/kg
2,10 mg/kg
1,50 mg/kg
2,10 mg/kg
2,10 mg/kg
0,75 mg/kg

rz¢du 10% dawki docelowe;j
moze powodowac wystapienie w zywnosci pochodze-
nia zwierzgcego pozostalosci stanowiacych zagrozenie
dla zdrowia konsumentow. Warto podkresli¢, ze prze-
prowadzona ocena ryzyka doprowadzita do wysunig-
cia takich wnioskow, mimo ze pozostatosci kokcydio-
statykow stwierdzane sa czgsto w wielu krajach Wspol-
noty Europejskiej (29, 30). Pozostatosci kokcydiosta-
tykow, pomimo stwierdzania przekroczen ustanowio-
nych prawnie limitow, wydaja si¢ zatem nie stanowic
zagrozenia toksykologicznego.

Zaprezentowana przez EFSA naukowa analiza stala
si¢ podstawa do wyznaczenia maksymalnych limitow
(ML, maximum limit) zawartosci kokcydiostatykow
w paszach dla zwierzat innych niz docelowe (tzw. non-
-target species) 1 w zywnosci pochodzacej od tych zwie-
rzat. Limity te zostaly wprowadzone Dyrektywa Ko-
misji 2009/8/WE (1) 1 Rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 124/2009 (5). Maksymalne limity zawartosci kok-
cydiostatykow w zywnos$ci pochodzenia zwierzecego
obowiazuja od lipca 2009 roku i, zgodnie z zalecenia-
mi Komisji Europejskiej i Wspolnotowego Laborato-
rium Referencyjnego, zostaty uwzglednione jako po-
ziom dziatania w krajowym programie badan kontrol-
nych w Polsce w 2009 r. (14).

Maksymalne limity zawarto$ci kokcydiostatykow
w paszach dla zwierzat innych niz docelowe

Zalozeniem przyjetych maksymalnych limitow za-
wartosci kokcydiostatykéw w paszach byt wniosek, ze
pewien stopien zanieczyszczenia pasz jest niemozliwy
do uniknigcia ze wzgledow technologicznych 1 ekono-
micznych. Dowodza tego przeprowadzone wczesniej
badania, z ktorych wynika, ze zanieczyszczenia pasz
kokcydiostatykami, gtownie nikarbazyna (34, 37) 1 an-
tybiotykami jonoforowymi (35, 36) zdarzaja sig stosun-
kowo czgsto. Dzigki zmianom w procesie technologicz-

nym udaje si¢ wprawdzie zmniejszy¢ ilo$¢ zanieczysz-
czonej paszy i stopien jej zanieczyszczenia, nie rozwia-
zuja one jednak catkowicie problemu przenoszenia kok-
cydiostatykow do kolejnych partii produkowanej pa-
szy (43).

Ustalono, ze zawarto$¢ kokcydiostatykéw w paszach
dla zwierzat innych niz docelowe nie powinna przekra-
cza¢ 1-3% najwyzszego stg¢zenia w paszy przeznaczo-
nej dla zwierzat docelowych. Poziom 1% przyjeto dla
pasz typu finiszer, pasz dla zwierzat dostarczajacych
zywnosci w sposob ciagly (kur niosek 1 zwierzat mlecz-
nych) oraz pasz dla gatunkéw uznanych za wrazliwe
na dziatanie toksyczne (np. zwierzat koniowatych
w przypadku antybiotykéw jonoforowych). We wszyst-
kich pozostalych rodzajach pasz dla zwierzat innych
niz docelowe dopuszczono obecnos¢ kokcydiostatykow
na poziomie 3% najwyzszego zarejestrowanego steze-
nia (tab. 1).

Powyzsze limity zawartos$ci kokcydiostatykow w pa-
szach dla zwierzat innych niz docelowe sa efektem
arbitralnego oszacowania mozliwego stopnia zanie-
czyszczenia pasz. Warto$ci ML byty nizsze od limitow
ustalonych na podstawie oceny ryzyka i powigzanych
z akceptowalnym dziennym pobraniem (ADCL — ADI-
-Derived Carryover Level) (41), co potwierdza, ze wpro-
wadzone do prawodawstwa wspolnotowego maksymal-
ne limity zawartosci kokcydiostatykow zapewniaja bez-
pieczenstwo stosowanych pasz.

Maksymalne limity zawarto$ci kokcydiostatykow
w tkankach zwierzat

Konsekwencja ustalenia limitow zanieczyszczen
krzyzowych pasz byto wprowadzenie maksymalnych
limitow zawarto$ci kokcydiostatykow w zywnosci po-
chodzenia zwierzgcego. Poziomy takie ustalono dla
tkanek zwierzat innych niz docelowe oraz produktow
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pochodzenia zwierzecego (jaja, mleko). Tab. 2. Wartosci MRL i ML (5) dla kokcydiostatykéw w tkankach zwierzat

Podstawa wyznaczenia wartosci ML byto

obowigzujace w krajach WE

ustalenie, na podstawie danych z badan
przedautoryzacyjnych 1 piSmiennictwa na-

ukowego, w jakim stopniu poszczeg6lne
kokcydiostatyki przechodza do tkanek
1 produktow zywnosciowych w wyniku
spozywania przez zwierz¢ta zanieczysz-
czonej paszy.

Ustalone ML dla watrob zwierzat innych
niz docelowe (tab. 2) dla czgsci kokcydio-
statykow sa zblizone do wartosci ustalo-
nych wczes$niej MRL w watrobach zwie-
rzat docelowych. W przypadku antybioty-
kow jonoforowych przy ustalaniu ML
uwzgledniono ustanowione wczesniej naj-
wyzsze dopuszczalne pozostatosci u gatun-
kéw docelowych tak, aby zwigkszy¢ bez-
pieczenstwo konsumenta, zgodnie z zato-
zeniami nowego rozporzadzenia dotycza-
cego pozostalosci lekow weterynaryjnych
31).

W przypadku mniej toksycznych kokcy-
diostatykow chemicznych mozna natomiast
zauwazy¢ bardzo wyrazne réznice pomig-
dzy wcze$niej stosowanymi i obecnie
wprowadzanymi limitami, bedace konsek-
wencja roznych metodologii ustalania war-
tosci MRL i ML. Dla przyktadu, dekokwi-

. Watroba Mig$nie
Analit
MRL ML MRL ML
. bezpieczne* . bezpieczne .
Dekokwinat (7) (bydto, owce) 20 po/kg (bydio, owce) 20 pg/kg
bezpieczne bezpieczne
(bydto, Swinie) (bydto, Swinie)
. . 1500 pg/kg 500 pg/kg .
L R S (kurczeta, indyki) 40 nokg (kurczeta, indyki) 5 no/kg
2500 po/kg 150 pg/kg
(kroliki) (krdliki)
Halofuginon (8) 30 pg/kg (bydto) 30 pg/kg 10 pg/kg (bydto) | 3 pg/kg**
Lazalocyd (6) 100 po/kg (dréb) 50 pg/kg 20 pg/kg (drdb) 5 pg/kg**
Maduramycyna = 2 pg/kg** = 2 pg/kg**
8ugky 8 ng/kg (kurczeta,
Monenzyna (3, 6) ("“’%zg‘:é /:("gd"k') 8 po/kg z'"m('; 2 pg/kg**
(bydto) (bydto)
50 50
Narazyna (10) (kurggél:g) 50 pg/kg (kurggé'l(ag) 5 pg/kg**
. 200 200
Nikarbazyna (16) (kum"zi’l';g) 100 pg/kg (kum"zi/"‘a% 25 pg/kg**
800 pg/kg
. 200
Robenidyna (2) (kurczeta) 50 pg/kg (kurczel:g{:gyki) 5 pg/kg**
400 pg/kg (indyki) ’
. 5 5
Salinomycyna (9) (kurcgz/:lg\) 5 pg/kg (kurcgz/:g) 2 pg/kg**
Semduramycyna - 2 pgkg** = 2 pg/kg**

nat i diklazuril sa stosunkowo mato tok-
syczne (ADI, odpowiednio, 75 pg/kg m.c.
129 png/kg m.c.), co skutkuje bardzo wyso-
kimi wartosciami MRL Iub wrecz brakiem potrzeby ich
ustalania. Z kolei, zgodnie z przeprowadzonymi bada-
niami, pozostatosci tych kokcydiostatykow w zywnos-
ci po podaniu ich z pasza sa dos$¢ niskie, z czego wyni-
kaja niskie wartosci ML.

ZWIierzecego

Maksymalne limity zawarto$ci kokcydiostatykow
w jajach i mleku

Wprowadzenie ML bylo szczegodlnie wazne w przy-
padku jaj, w ktorych kokcydiostatyki stwierdza sig dos¢
czesto (34, 39), a dotychczas jedynie dla lazalocydu
wyznaczona byta wartos¢ MRL. W Polsce w latach
2007-2008 (42) stwierdzono przekroczenia w 5,2% pro-
bek jaj. Jak wynikato z przeprowadzonych nastgpnie
postgpowan wyjasniajacych, przekroczenia te mialy
czesto zwiazek z podawaniem kurom nioskom zanie-
czyszczonej paszy (44).

W przypadku wigkszosci kokcydiostatykow ustalo-
ne maksymalne limity w jajach i mleku sa bardzo nis-
kie. Podawane z pasza antybiotyki jonoforowe ze wzgle-
du na swoje wlasciwosci farmakokinetyczne w matym
stopniu przechodza do jaj (43). Ich przeciwienstwo sta-
nowi wysoce lipofilna, odktadajaca si¢ w zottkach jaj
nikarbazyna (33, 40), dlatego ustalony dla niej limit
pozostatosci jest najwyzszy ze wszystkich kokcydio-
statykow.

Objasnienia: * — zwiazki bezpieczne, dla ktorych nie ma potrzeby wyznaczania
wartosci MRL (31); ** — okreslone ogolnie jako (inna) zywno$¢ pochodzenia

Tab. 3. Wartos$ci MRL (6) i ML (4) dla kokcydiostatykow
w zywnosci pochodzenia zwierzecego obowiazujace w krajach
WE

Analit s Hislo

MRL ML MRL ML
Dekokwinat - 20 po/kg* = 20 pg/ko*
Diklazuril = 2 pg/kg - 5 po/kg*
Halofuginon - 6 pg/kg = 1 pglkg
Lazalocyd 150 pg/kg = = 1 pg/kg
Maduramycyna - 2 po/kg* = 2 pg/kg*
Monenzyna - 2 pg/kg* 2 pg/kg -
Narazyna - 2 po/kg 1 pg/kg
Nikarbazyna - 100 pg/kg - 5 ng/kg
Robenidyna - 25 po/kg = 5 pg/kg*
Salinomycyna - 3 po/kg 2 pg/kg*
Semduramycyna - 2 pg/kg* = 2 pg/kg*

Objasnienie: * — okre§lone ogolnie jako (inna) zywnos$¢ pocho-
dzenia zwierzgcego

Badania dotyczace zawarto$ci kokcydiostatykow
w mleku po ich podaniu z pasza krowom przeprowa-
dzono dotychczas jedynie dla lazalocydu i monenzyny.
Z tego wzgledu przy wyznaczaniu maksymalnych li-
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mitow w mleku dla pozostatych kokcydiostatykow
uwzgledniono wyniki badan dotyczace innych tkanek
(gtownie thuszczu) 1 zastosowano zasade zwigkszonej
ostroznosci ze wzgledu na duze spozycie mleka przez
dzieci (13).

Konsekwencje wprowadzenia nowych regulacji
prawnych w zakresie kokcydiostatykow

Ustalenie maksymalnych limitow zawarto$ci kokcy-
diostatykow byto konieczne ze wzgledu na powszech-
nos¢ ich stosowania, czgsta obecnos¢ w zywnosci po-
chodzenia zwierzgcego i problemy w interpretacji wy-
nikéw badan kontrolnych w poszczeg6lnych krajach
cztonkowskich. Wydaje si¢ jednak, ze nie wszystkie za-
proponowane limity uwzgledniaja rzeczywiste zagro-
zenie toksykologiczne.

Dla niektorych kokcydiostatykéw wprowadzone ML,
zarowno w jajach, jak 1 w watrobie, sa bardzo niskie —
zblizone do limitow obowiazujacych dla substancji nie-
dozwolonych do stosowania u zwierzat dostarczajacych
zywnosci. Zapewnia to wysoki poziom ochrony kon-
sumenta, jednak pozostawia watpliwos¢, czy celowe jest
oznaczanie tych zwiazkdéw na poziomie tak niskich ste-
zen i podejmowanie decyzji administracyjnych w przy-
padku stwierdzenia ich przekroczen. To pytanie wyda-
je si¢ szczegolnie istotne w przypadku zwiazkéw o udo-
wodnionej niskiej toksycznosci, jak dekokwinat 1 di-
klazuril.

Nierozwigzanym w dalszym ciagu problemem wy-
daje si¢ brak wystarczajacych danych pozwalajacych
okresli¢ pozostatosci, jakie moga wystapi¢ w zywnosci
pochodzenia zwierzecego przy zachowanych dozwo-
lonych poziomach zanieczyszczen paszy. Istnieje ryzy-
ko, ze podlegajaca kontroli i zgodna z wymaganiami
pasza moze powodowac niezgodne z prawem pozosta-
tosci, a glowny cigzar odpowiedzialnosci za przekro-
czenia ML spoczywac begdzie na hodowcach.

W szacowaniu wartosci ML zastosowano bowiem
ekstrapolacje wynikdw z badan dotyczacych czgsto
znacznie wyzszych stezen kokcydiostatykow, odpowia-
dajacych deklarowanym stezeniom w paszach dla zwie-
rzat docelowych (tab. 1). Poza tym, badania zanikania
pozostatosci przeprowadzono nie dla wszystkich gatun-
kow, dlatego ekstrapolacja objeta takze roznice migdzy-
gatunkowe, mogace mie¢ ogromne znaczenie dla pro-
cesOw farmakokinetycznych. Na przyktad, dla madu-
ramycyny 1 semduramycyny warto$ci ML oszacowano
na podstawie ich zanikania w tkankach drobiu — jedy-
nego gatunku, dla ktérego dostgpne byly wyniki badan
(13). Wydaje sig¢ wige, ze btad popetniony przy takim
sposobie postgpowania moze by¢ znaczacy.

Dodatkowo, w wyniku wprowadzenia ML dla wszyst-
kich kokcydiostatykéw dla niektérych z nich (madura-
mycyna, sesmduramycyna, halofuginon) istnieja pozio-
my dopuszczalne dla gatunkow innych niz docelowe,
brak jest natomiast warto§ci MRL dla gatunkéw wy-
mienionych w autoryzacji. Teoretycznie wigc, mimo
wigkszego prawdopodobienstwa wystapienia pozosta-
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tosci w zywnosci pochodzacej od gatunkéw docelo-
wych, kazda stwierdzona pozostato$¢ powinna by¢ trak-
towana jak wynik niezgodny. Ta luka w prawie doty-
czacym pozostatosci kokcydiostatykow powinna by¢ jak
najszybciej usunigta.

Do nowych unormowan prawnych musza si¢ dosto-
sowa¢ nie tylko wytworcy pasz, ale takze laboratoria
zajmujace si¢ urzedowa kontrola pasz i zywnosci.
W programach badan kontrolnych pozostatosci kokcy-
diostatykow w zywnosci pochodzenia zwierzgcego
w wigkszosci krajow Wspolnoty Europejskiej, w tym
w Polsce, wykorzystywana jest obecnie technika spek-
trometrii mas, pozwalajaca oznaczy¢ szerokie spektrum
analitow w bardzo niskich stezeniach. Z drugiej strony,
urzedowa kontrola pasz budzi zastrzezenia zarowno ze
wzgledu na zakres badan, jak 1 stosowane metody. Usta-
lone ML w paszach wymuszaja stosowanie metod o od-
powiednich poziomach oznaczalnosci. Tak wysokie
wymagania w zakresie czutosci stosowanych metod
spelnia wprawdzie technika spektrometrii mas, jednak
nawet metody wykorzystujace t¢ technike (38, 46) nie
pozwalaja na oznaczenie catego spektrum stosowanych
kokcydiostatykow. Dlatego w najblizszym czasie ko-
nieczne bedzie opracowanie, zwalidowanie i wdroze-
nie nowych metod analizy kokcydiostatykow, pozwa-
lajacych na wiarygodna kontrolg ich obecnosci w pa-
szach na poziomie wymaganym przez prawodawstwo
wspolnotowe. By¢ moze migdzy innymi z powodu bra-
ku dostgpnych wiarygodnych metod oznaczania kok-
cydiostatykoéw maksymalne limity zanieczyszczen krzy-
zowych w paszach zostaty opublikowane w postaci dy-
rektywy, co daje poszczegolnym panstwom cztonkow-
skim czas na implementacj¢ nowego prawodawstwa.

Podsumowanie

Przedstawione nowe uregulowania prawne sa pierw-
sza w krajach Wspolnoty proba catosciowego rozwia-
zania problemu bezpiecznego stosowania kokcydiosta-
tykow w weterynarii i ochrony konsumentéw przed
negatywnymi skutkami ich pozostalo$ci w zywnosci
pochodzenia zwierzgcego.

Wprowadzenie maksymalnych limitow zawartosci
kokcydiostatykdw w zywnos$ci pochodzenia zwierzg-
cego zapewnia wysoki stopien ochrony bezpieczenstwa
konsumenta 1 umozliwia jednolita interpretacj¢ wyni-
kéw badan kontrolnych we wszystkich krajach czton-
kowskich. Z drugiej strony, brak wystarczajacych ba-
dan i zastosowana przy ustalaniu wartosci ML metoda
ekstrapolacji stwarza ryzyko wystapienia pozostatosci
w zywnoS$ci nawet po podaniu zwierzgtom paszy, w kto-
rej wartosci ML nie zostaty przekroczone. W zwiazku
z tym odpowiedzialno$¢ i konsekwencje prawne praw-
dopodobnie wciaz spoczywac beda na hodowcach, nie
za$ na wytworcach pasz.

PiSmiennictwo

1.Anon.: Commission Directive 2009/8/EC of 10 February 2009 amending
Annex I to Directive 2002/32/EC of the European Parliament and of the Coun-



Medycyna Wet. 2009, 65 (12)

cil as regards maximum levels of unavoidable carry-over of coccidiostats or
histomonostats in nontarget feed. OJ L 2009, 40, 19-25.

2.Anon.: Commission Regulation (EC) No 101/2009 of 3 February 2009 amen-
ding Regulation (EC) No 1800/2004 as regards the terms of the authorisation of
the feed additive Cycostat 66G. OJ L 2009, 34, 5-7.

3. Anon.: Commission Regulation (EC) No 108/2007 of 5 February 2007 amen-
ding Regulation (EC) No 1356/2004 as regards the conditions for authorization
of'the feed additive Elancoban, belonging to the group of coccidiostats and other
medicinal substances. OJ L 2007, 31, 4-5.

4. Anon.: Commission Regulation (EC) No 1101/2004 of 10 June 2004 amending
Annexes [ and IT to Council Regulation (EEC) No 2377/90 laying down a Com-
munity procedure for the establishment of maximum residue limits of veterina-
ry medicinal products in foodstuffs of animal origin. OJ L 2004, 211, 3-5.

5.Anon.: Commission Regulation (EC) No 124/2009 of 10 February 2009 setting
maximum levels for the presence of coccidiostats or histomonostats in food
resulting from the unavoidable carry-over of these substances in non-target feed.
OJ L 2009, 40, 7-11.

6. Anon.: Commission Regulation (EC) No 1353/2007 of 20 November 2007 amen-
ding Annex I to Council Regulation (EEC) No 2377/90 laying down a Commu-
nity procedure for the establishment of maximum residue limits of veterinary
medicinal products in foodstuffs of animal origin, as regards Monensin, Lasalo-
cid and Tylvalosin. OJ L 2007, 303, 6-8.

7.Anon.: Commission Regulation (EC) No 2338/2000 of 20 October 2000 amen-
ding Annexes I, II and I1I to Council Regulation (EEC) No 2377/90 laying down
a Community procedure for the establishment of maximum residue limits of
veterinary medicinal products in foodstuffs of animal origin. OJ L 2000, 269,
21-27.

8. Anon.: Commission Regulation (EC) No 2908/2000 of 29 December 2000 amen-
ding Annexes I and II to Council Regulation (EEC) No 2377/90 laying down
a Community procedure for the establishment of maximum residue limits of
veterinary medicinal products in foodstuffs of animal origin. OJ L 2000, 336,
72-74.

9.Anon.: Commission Regulation (EC) No 496/2007 of 4 May 2007 amending
Regulation (EC) No 600/2005 as regards the introduction of a maximum resi-
due limit for the feed additive ,,Salinomax 120G”, belonging to the group of
coccidiostats and other medicinal substances. OJ L 2007, 117, 9-10.

10. Anon.: Commission Regulation (EC) No 545/2006 of 31 March 2006 amending
Regulation (EC) 1464/2004 as regards the conditions for authorization of the
feed additive ,,Monteban”, belonging to the group of coccidiostats and other
medicinal substances. OJ L 2006, 94, 26-27.

11.Anon.: Commission Regulation (EC) No 971/2008 of 3 October 2008 concer-
ning a new use of a coccidiostat as additive in feedingstuffs. OJ L 2008, 265, 3-5.

12. Anon.: Commission Regulation (EC) No 976/2008 of 6 October 2008 amen-
ding Regulations (EC) No 2430/1999, (EC) No 418/2001 and (EC) No 162/
2003 as regards the terms of the authorisation of the feed additive ,,Clinacox”,
belonging to the group of coccidiostats and other medicinal substances. OJ L
2008, 266, 3-6.

13. Anon.: Informative document providing background information on the deriva-
tion of maximum levels in food of animal origin of non-target species. EFSA
2008.

14. Anon.: Krajowy Program Badan Kontrolnych Obecnosci Substancji Niedozwo-
lonych oraz Pozostato$ci Chemicznych, Biologicznych i Produktéw Leczniczych
u Zwierzat i w Zywnosci Pochodzenia Zwierzgcego. Warszawa 2009.

15. Anon.: List of the authorised additives in feedingstuffs published in application
of Article 9t (b) of Council Directive 70/524/EEC concerning additives in
feedingstuffs. OJ C 2004, 50, 1-143.

16. Anon.: Nicarbazin, [w:] Evaluation of certain veterinary drug residues in food.
50" Report of The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives. WHO
Technical Report series 888. Genewa 1999, s. 66-72.

17.Anon.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by decoquinate authorised for use as a feed additive. The EFSA
Journal 2008, 656, 1-26.

18. Anon.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by diclazuril authorised for use as a feed additive. The EFSA Jour-
nal 2008, 716, 1-31.

19. Anon.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by halofuginone hydrobromide authorised for use as a feed additi-
ve. The EFSA Journal 2008, 657, 1-31.

20. Anon.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by lasalocid authorised for use as a feed additive. The EFSA Jour-
nal 2007, 553, 1-46.

21.Anon.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by maduramicin authorised for use as a feed additive. The EFSA
Journal 2008, 594, 1-30.

22. Anon.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by monensin authorised for use as a feed additive. The EFSA
Journal 2008, 592, 1-40.

23. Anon.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target

811

feedingstuffs by narasin authorised for use as a feed additive. The EFSA Jour-
nal 2007, 552, 1-35.

24. Anon.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by nicarbazin authorised for use as a feed additive. The EFSA
Journal 2008, 690, 1-34.

25.A4non.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by robenidine authorised for use as a feed additive. The EFSA
Journal 2008, 655, 1-29.

26.Anon.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by salinomycin authorised for use as a feed additive. The EFSA
Journal 2008, 591, 1-38.

27.A4non.: Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on
arequest from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by semduramicin authorised for use as a feed additive. The EFSA
Journal 2008, 593, 1-27.

28.A4non.: Regulation (EC) No 1831/2003 of the European Parliament and of the
Council of 22 September 2003 on additives for use in animal nutrition. OJ L
268, 29-43.

29.A4non.: Report for 2006 on the results of residue monitoring in food of animal
origin in the Member States. SANCO/1313/2008.

30.A4non.: Report for 2007 on the results of residue monitoring in food of animal
origin in the Member States. SANCO/3269/2008.

31.4non.: Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury okreslania maksy-
malnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w $rod-
kach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace Rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace Dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady i Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady. Dz. U. L 2009, 152, 11-22.

32.A4non.: Sprawozdanie Komisji dla Rady i Parlamentu Europejskiego w sprawie
stosowania kokcydiostatykow i histomonostatykow jako dodatkéw paszowych.
COM (2008) 233. Bruksela 2008.

33.Cannavan A., Ball G., Keneddy D. G.: Nicarbazin contamination in feeds as
a cause of residues in eggs. Food Addit Contam 2000, 17, 829-836.

34.Danaher M., Campbell K., O Keeffe M., Capurro E., Kennedy D. G., Elliott C. T
Survey of the anticoccidial feed additive nicarbazin (as dinitrocarbanilide resi-
dues) in poultry and eggs. Food Addit Contam 2008, 25, 32-40.

35.Kennedy D. G., Blanchflower W. J., Hughes P. J., McCaughey W. J.: The inci-
dence and cause of lasalocid residues in eggs in Northern Ireland. Food Addit
Contam 1996, 13, 787-794.

36.Kennedy D. G., Smyth W. G., Hewitt S. A., McEvoy J. D. G.: Monensin carry-
over into unmedicated broiler feeds. Analyst 1998, 123, 2529-2533.

37.McEvoy J. D. G., Smyth W. G., Kennedy D. G.: Contamination of animal
feedingstuffs with nicarbazin: investigations in a feed mill. Food Addit Contam
2003, 20, 136-140.

38.Mortier L., Daeseleire E., Van Peteghem C.: Liquid chromatographic tandem
mass spectrometric determination of five coccidiostats in poultry eggs and feed.
J. Chromatogr. B 2005, 820, 261-270.

39. Mortier L., Huet A. C., Charlier C., Daeseleire E., Delahaut P., Peteghem C.
van: Incidence of residues of nine anticoccidials in eggs. Food Addit Contam
2005, 22, 1120-1125.

40. Mortier L., Huet A. C., Daeseleire E., Huyghebaert G., Fodey T., Elliott C.,
Delahaut P, Peteghem C. van: Deposition and depletion of five anticoccidials
in eggs. J. Agric. Food Chem. 2005, 53, 7142-7149.

41.Nestmann E. R., Lynch B. S.: Method for calculating ADI-derived guidance for
drug carryover levels in medicated feeds. Reg. Toxicol. Pharmacol. 2007, 47,
232-239.

42. Olejnik M.: Badania nad pozostato$ciami kokcydiostatykow w tkankach zwie-
rzat i jajach. Rozprawa doktorska. Panstwowy Instytut Weterynaryjny, Putawy
2008.

43. Olejnik M., Szprengier-Juszkiewicz T.: Pozostatosci kokcydiostatykow w tkan-
kach drobiu i jajach. Medycyna Wet. 2007, 63, 1539-1545.

44.0lejnik M., Szprengier-Juszkiewicz T., Kozak A., Wisniewska-Dmytrow H.,
Jedziniak P, Zmudzki J.: Wnioski z realizacji Krajowego Programu Badan Kon-
trolnych w zakresie pozostalo$ci kokcydiostatykéw w zywnosci pochodzenia
zwierzgeego w latach 2003-2007, [w:] Kwiatek K. (red.): Bezpieczenstwo pasz
dla bezpieczenstwa zywnosci. Putawy 2007, 148-151.

45.Szprengier-Juszkiewicz T.: Pozostatosci kokcydiostatykow w zywnosci zwie-
rzgeego pochodzenia. Medycyna Wet 1999, 55, 356-361.

46.Vincent U., Chedin M., Yasar S., von Holst C.: Determination of ionophore
coccidiostats in feedingstuffs by liquid chromatography-tandem mass spectro-
metry. Part I. Application to targeted feed. J. Pharm. Biomed. Anal. 2008, 47,
750-757.

47. Zmudzki J.: Substancje niepozadane w paszach — ocena zagrozen, [w:] Kwia-
tek K. (red.): Bezpieczenstwo pasz dla bezpieczenstwa zywnosci. Putawy 2007,
s. 10-16.

48.Zmudzki J., Niewiadowska A., Wojtori B.: Weterynaryjny krajowy program
badan kontrolnych pozostatosci w tkankach zwierzat i zywnosci pochodzenia
zwierzgcego. Medycyna Wet. 2005, 61, 649-653.

Adres autora: dr Malgorzata Olejnik, Al. Partyzantéw 57, 24-100 Pulawy;
e-mail: malgorzata.olejnik@piwet.pulawy.pl



