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PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU) ¢&. 388/2011
ze dne 19. dubna 2011

0 povoleni maduramicinu amonného alfa jako dopliikové latky pro
vykrm kufat (drZitel povoleni Alpharma (Belgium) BVBA) a o
zméné narizeni (ES) ¢. 2430/1999

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003 o doplnkovych latkach pouzivanych
ve vyzivé zvitat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto davodum:

(1)  Narizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni doplnkovych latek
pouzivanych ve vyzivé zvifat a divody a postupy, na jejichz
zékladé se povoleni udéluje. Clinek 10 uvedeného naiizeni
stanovi prehodnoceni dopliikovych latek povolenych podle smér-
nice Rady 70/524/EHS (?).

(2)  Maduramicin amonny alfa, ¢islo CAS 84878-61-5, byl v souladu
se smérnici 70/524/EHS povolen na dobu deseti let jako
doplikova latka k pouziti u vykrmu kufat nafizenim Komise
(ES) ¢&. 2430/1999 (%) a k pouziti u krit nafizenim Komise (ES)
¢. 2380/2001 (*). Uvedena dopliikova latka byla v souladu s ¢l.
10 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 nasledné zapsana do
registru Spolecenstvi pro dopliikové latky jako stavajici produkt.

(3)  V souladu s ¢l. 10 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 ve spojeni
s Clankem 7 wuvedené¢ho nafizeni byla podana zadost
o prehodnoceni maduramicinu amonného alfa jako dopliikové
latky pro vykrm kufat, pficemz bylo zdddno o zafazeni této
doplinkové latky do kategorie dopliikovych latek ,kokcidiostatika
a histomonostatika®. Tato zddost byla pfedlozena spolu s udaji
dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES)
. 1831/2003.

O

4)  Evropsky ufad pro bezpe¢nost potravin (dale jen ,,afad*) dospél
ve svém stanovisku ze dne 9. prosince 2010 k zavéru, ze madu-
ramicin amonny alfa nemd za navrzenych podminek pouziti
nepiiznivé Ucinky na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo na zivotni
prostfedi a Ze tato doplitkové latka je U€innd pii tlumeni kokci-
didzy pii vykrmu kufat (°). Utad doporucuje prijmout odpovida-
jici opatfeni pro bezpe¢nost uzivatelti. Ufad také ovéfil zpravu

(") UK. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Uk vést. L 270, 14.12.1970, s. 1.
() UK vest. L 296, 17.11.1999, s. 3.
() Ut. vést. L 321, 6.12.2001, s. 18.
(°) EFSA Journal 2011; 9(1):1952.
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o metodé analyzy doplitkové latky ptidané do krmiv ptredlozenou
referencni laboratoti Evropské unie pro doplikové latky, ziizenou
natizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni maduramicinu amonného alfa prokazuje, Zze podminky
pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 natizeni (ES) ¢. 1831/2003
jsou splnény. Pouzivani uvedeného piipravku by proto mélo byt
povoleno podle prilohy tohoto nafizeni.

(6) 'V disledku udéleni nového povoleni podle nafizeni (ES)

¢. 1831/2003 by méla byt zruSena ustanoveni o maduramicinu
amonném alfa v natizeni (ES) ¢. 2430/1999.

(7)  JelikoZ zmény podminek povoleni nesouviseji s bezpecnostnimi
divody, je vhodné stanovit ptechodné obdobi pro spotfebovani
stavajicich zasob premixt a krmnych smési.

(8)  Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanovi-
skem Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO NAR{ZENI:

Clének 1

Pripravek uvedeny v pfiloze, nalezejici do kategorie doplikovych latek
kokcidiostatika a histomonostatika“, se povoluje jako doplikova latka
ve vyziveé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené pfiloze.

Clanek 2
V priloze I natfizeni (ES) ¢. 2430/1999 se zruSuje polozka pod regis-
traénim ¢islem doplnkové latky E 770 tykajici se maduramicinu amon-
ného alfa.

Clanek 3
Premixy a krmné smési obsahujici maduramicin amonny alfa oznacené
v souladu se smérnici 70/524/EHS mohou byt uvadény na trh
a pouzivany az do vycCerpani zasob.

Clének 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldSeni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.



PRILOHA
Minimalni | Maximalni Maximalni
Identifikaéni Druh nebo obsah obsah limity rezidui
¢islo Tméno drzitele povolen Dopliikova latka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy- Kategoric Maximalni — Jin4 ustanovent Konec plat- v piislusnych
dopliikové p (obchodni nazev) tickd metoda & Stari mg u¢inne latky/kg nosti povoleni potravinach
latky zvirat kompletniho krmiva Fivocisného
o obsahu vlhkosti 12 % pivodu
Kokcidiostatika a histomonostatika
51770 » M1 Pfizer Ltd. € | maduramicin Slozeni doplnkové latky: Vykrm — 5 6 . Doplnkova latka se do | 10. kvétna | 150 pg madu-
ammonium  alpha | Maduramicin amonny alfa: kutat krmné  smési  musi 2021 ramicinu
10 g/kg 10 g/kg zapracovat  ve forme amormého_
(Cygro 10G) sodna stl karboxymethylcelulozy: premixu. o a1°f ?/kg Jater,
20 g/kg . Maduramicin amonny kize a tu}(u
dihydrat siranu vapenatého: alfa se nesmi misit v syrovem
970yg kg P ' s jinymi kokcidiosta- stavu;
tiky. 100 pg madu-
Ucinnad latka: .V navodu k pouziti famicinu
Maduramicin amonny alfa must b}zt . uvedefloz airflo/rllnehlo i
,.Nebezpecné pro koro- alfa’kg ledvin
Cy47Hg30 17N Vité.« v syrovém
Cislo CAS: 84878-61-5 stavu;

Amonna sil kyseliny (2R, 38, 4S8,
5R, 6S)-6[(1R)-1- [(2S,5R,7S,
8R,9S)-2-

[2S,2°R,3°S,5R,5
,R)-3’-[(2,6-dideoxy-3.,4-di-
O-methyl-B-L-arabinohexopyra
nosyl)oxy]-octahydro-2-
methyl-5’-[(2S,3S,5R,6S)-
tetrahydro-6-hydroxy-3,5,6-
trimethyl-2H-pyran-
2-yl][2,2’-bifuran]-5-yl1]-9-
hydroxy-2,8-dimethy-
1,6dioxaspirol[4.5]dec-7-
yl]ethyl]tetrahydr
0-2-hydroxy-4,5-

dimethoxy-3-

. Bezpecnost:

. Ochranna

»Toto krmivo obsahuje
ionofor: podavani této
latky soucasné s
nékterymi  1éCebnymi
latkami (napt. tiamu-
linem) mize byt
kontraindikovano.*

béhem
manipulace se musi
pouzivat prostiedky
k ochrané dychacich
cest a bezpecnostni
bryle a rukavice.

. Drzitel povoleni napla-

nuje a provede
program monitorovani
po uvedeni na trh
ohledné odolnosti vici
Eimeria spp.

lhita
nejméné tii dny pred
porazkou.

30 pg madura-
micinu amon-
ného alfa/kg
svaloviny

v syrovém
stavu.
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VB

Identifikacni
¢islo . S . Dopliikova latka
doplikoveé Jméno drZitele povolen (obchodni nazev)
latky

Slozeni, chemicky vzorec, popis, analy-
tickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvifat

Maximalni
stari

Minimalni Maximalni
obsah obsah

mg uéinné latky/kg kompletniho
krmiva o obsahu vlhkosti 12 %

Jina ustanoveni

Konec plat-
nosti povoleni

Maximalni
limity rezidui
v prislusnych

potravinach

zivo€isného
puvodu

methyl-3H-pyran-2-
octové

produkovana pifi fermenta¢nim
procesu kmenem Actinomadura

yumaensis NRRL 12515: > 90 %.
Pridruzené necistoty:
Maduramicin amonny beta: < 1 %

Analyticka metoda ():

Stanoveni maduramicinu amon-
ného alfa v doplinkové latce,
premixech a krmivech: metodou
vysokouéinné kapalinové chroma-
tografie (HPLC) na reverzni fazi
s postkolonovou derivatizaci vani-
linem a detekei pii 520 nm — EN
15781:2009.

Stanoveni rezidui maduramicinu
amonného  alfa v jatrech
a svaloviné: metodou vysoko-
ucinné kapalinové chromatografie
(HPLC) na  reverzni fazi
s tandemovou hmotnostni detekei.

(") Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referenéni laboratofe Evropské unie pro dopliikové latky: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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