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FORORDNINGER

KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) Nr. 388/2011
af 19. april 2011

om godkendelse af a-maduramicinammonium som tilsetningsstof til foder til slagtekyllinger
(indehaver af godkendelsen er Alpharma (Belgium) BVBA) og om @ndring af forordning (EF)
nr. 2430/1999

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 18312003 af 22. september 2003 om fodertilsatnings-
stoffer (1), seerlig artikel 9, stk. 2, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1831/2003 indeholder bestemmelser
om godkendelse af fodertilsatningsstoffer og om grund-
laget og procedurerne for meddelelse af en sddan
godkendelse. Forordningens artikel 10 indeholder
bestemmelser om en ny vurdering af tilsatningsstoffer,
der er godkendt i henhold til Radets direktiv
70/524/EDF ().

(20  Alphamaduramicinammonium, CAS-nr. 84878-61-5,
blev godkendt for en periode pa ti ar i henhold til
direktiv 70/524/EQF som fodertilseetningsstof til slagte-
kyllinger =~ ved  Kommissionens  forordning  (EF)
nr. 2430/1999 (}) og til kalkuner ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 2380/2001 (*). Dette tilsatningsstof
blev derpd opfort i fallesskabsregistret over fodertilsat-
ningsstoffer som et eksisterende produkt, jf. artikel 10,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 1831/2003.

(3)  Der er indgivet en ansegning om en ny vurdering af
alphamaduramicinammonium som tilsetningsstof til
foder til slagtekyllinger i henhold til artikel 10, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 1831/2003 sammenholdt med
artikel 7 i samme forordning med en anmodning om,
at tilsetningsstoffet klassificeres i tilsetningsstofkatego-
rien »coccidiostatika og histomonostatika«. Ansggningen
var vedlagt de oplysninger og dokumenter, der kraves i
henhold til artikel 7, stk. 3, i forordning (EF)
nr. 1831/2003.

(4 Den Europaxiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
konkluderede i sin udtalelse af 9. december 2010, at

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
() EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
() EFT L 296 af 17.11.1999, s. 3.
(4 EFT L 321 af 6.12.2001, s. 18.

alphamaduramicinammonium under de foresldede betin-
gelser for anvendelse ikke har skadelige virkninger pa
dyrs eller menneskers sundhed eller pa miljoet i forbin-
delse med det pétenkte anvendelsesformal, og at tilset-
ningsstoffet er effektivt til bekeempelse af coccidiose hos
slagtekyllinger (°). EFSA anbefaler, at der traeffes passende
foranstaltninger vedrerende brugernes sikkerhed. EFSA
gennemgik i sin udtalelse ligeledes den rapport om analy-
semetoden for fodertilsaetningsstoffet, der blev forelagt af
det i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003 oprettede
EU-referencelaboratorium for fodertilsatningsstoffer.

(5)  Vurderingen af alphamaduramicinammonium viser, at
betingelserne for godkendelse, jf. artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1831/2003, er opfyldt. Derfor ber anvendelsen
af dette praparat godkendes som anfert i bilaget til
nervarende forordning.

(6)  Som felge af at der gives en ny godkendelse i henhold til
forordning (EF) nr. 1831/2003, ber bestemmelserne
vedrerende alphamaduramicinammonium i forordning
(EF) nr. 2430/1999 udgs.

(7)  Da @ndringerne af betingelserne for godkendelsen ikke
foretages af sikkerhedsmaessige &rsager, ber der
indremmes en overgangsperiode til afvikling af eksiste-
rende lagre af forblandinger og foderblandinger.

(8)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaeden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Det i bilaget opferte praparat, der tilhorer tilsetningsstofkate-
gorien »coccidiostatika og histomonostatikac, tillades anvendt
som fodertilsetningsstof pd de betingelser, der er fastsat i
bilaget.

Artikel 2

[ bilag I til forordning (EF) nr. 2430/1999 udgar teksten under
registreringsnummeret for tilsaetningsstof E 770 vedrerende
alphamaduramicinammonium.

(°) EFSA Journal 2011; 9(1):1952.
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Artikel 3

Forblandinger og foderblandinger, der indeholder alphamaduramicinammonium, og som er merket i over-
ensstemmelse med direktiv 70/524/EQF, kan fortsat markedsfores, indtil lagrene er opbrugt.

Artikel 4

Denne forordning treder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. april 2011.

Pd Kommissionens vegne
José Manuel BARROSO
Formand



BILAG
Minimums- | Maksimums- Maksimalgranse-
Tilsaetnings- Dyreart indhold indhold veardier for rest-
stoffets identi- | Navn pd indehaveren af Tilseetningsstof Sammensatning, kemisk betegnelse, Y lrl rr Maksimums- Andre bestemmelser Godkendelse | koncentrationer i
fikations- godkendelsen (handelsnavn) beskrivelse og analysemetode ket e alder mg aktivstof/kg fuldfoder ¢ bestemmelse gyldig til de relevante
nummer “ategort med et vandindhold pa animalske
12 % fodevarer
Coccidiostatika og histomonostatika
51770 | Alpharma (Belgium) | Alphamaduramici- | Tilsetningsstoffets sammensetning: Slagte- — 5 6 . Tilsaetningsstoffet  skal 10. maj 150 pg madu-
BVBA nammonium kyllinger anvendes i foderblan- 2021 ramycinammo-
10 g/kg Alphamaduramicinammonium dinger som forblanding. nium/kg fersk

(Cygro 10G)

10 g/kg

Carboxymethylcellulosenatrium:
20 gfkg

Calciumsulfatdihydrat: 970 g/kg

Aktivstof
Alphamaduramicinammonium
CAS-nr.: 84878-61-5

(2R, 3S, 4S, SR, 6S)-6[(IR)-1-
[(2S,5R,7S,8R,95)-2-
[2S,2R,3’S,5R,5
»R)-3[(2,6-dideoxy-3,4-di-
O-methyl-f-L-arabinohexopyra
nosyl)oxy]-octahydro-2-
methyl-5¢[(2S,38,5R,65)-
tetrahydro-6-hydroxy-3,5,6-
trimethyl-2H-pyran-
2-y1][2,2«bifuran]-5-yl]-9-
hydroxy-2,8-dimethy-
1,6dioxaspirol[4.5]dec-7-
yllethyl]tetrahydr
0-2-hydroxy-4,5-

dimethoxy-3-
methyl-3H-pyran-2-

eddikesyre, monoammoniumsalt

produceret ved geering af stammen
Actinomadura yumaensis

NRRL 12515: = 90 %.

. Alphamaduramicinam-

monium ma ikke
blandes med andre
coccidiostatika.

. I brugsvejledningen

angives: »Farligt for dyr
af hestefamilienc.

»Dette  foderstof inde-
holder en ionophor:
bor ikke anvendes

sammen med visse leege-
midler (f.eks. tiamulin).«

. Sikkerhedsforanstalt-

ninger: Andedratsvarn,
sikkerhedsbriller og
handsker skal bares
under hdndteringen.

. Indehaveren af godken-

delsen skal planlaegge
og gennemfere et over-
vagningsprogram efter
markedsferingen af resi-
stens over for bakterier
og Eimeria spp.

. Anvendelse de sidste 3

dage  for
forbudt.

slagtning

lever, hud og
fedt

100 pg madu-
ramycinammo-
nium/kg fersk

nyre

30 pg madura-
mycinammo-
nium/kg fersk
muskel.
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Tilseetnings-

stoffets identi- [ Navn pd indehaveren af
fikations- godkendelsen
nummer

Tilsetningsstof
(handelsnavn)

Sammensatning, kemisk betegnelse,
beskrivelse og analysemetode

Dyreart
eller
-kategori

Maksimums-
alder

Minimums- | Maksimums-

indhold indhold

mg aktivstof/kg fuldfoder
med et vandindhold pd
12 %

Andre bestemmelser

Godkendelse
gyldig til

Maksimalgraense-
veerdier for rest-
koncentrationer i
de relevante
animalske
fodevarer

Beslaegtede urenheder:
Betamaduramicinammonium < 1 %

Analysemetode (')

Bestemmelse af indholdet af alpha-
maduramicinammonium i tilsaet-
ningsstof, forblandinger og foder:
omvendt fase-HPLC ved hjalp af
postkolonnederivatisering med
vanillin og detektion ved 520 nm,
jf. EN 15781:20009.

Bestemmelse af indholdet af rest-
koncentrationer af alphamadurami-
cinammonium i lever og muskel:
omvendt fase-HPLC kombineret
med tandemmassespektrometri.

(") Naermere oplysninger om analysemetoderne findes pd EF-referencelaboratoriets hjemmeside: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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