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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) nr 388/2011,
19. aprill 2011,

maduramiitsiin-ammoonium alfa lubamise kohta broilerkanade
soodalisandina (miiiigiloa omanik Alpharma (Belgium) BVBA)

ning millega muudetakse miirust (EU) nr 2430/1999

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003.
aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasodtades kasutatavate soddali-
sandite kohta, (') eriti selle artikli 9 1diget 2

ning arvestades jargmist:
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Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomasddtades kasu-
tatavate soddalisandite lubamise kord ning selliste lubade
andmise alused ja menetlused. Maiéruse artikliga 10 on ette
nihtud ndukogu direktiivi 70/524/EMU (?) alusel lubatud s66da-
lisandite timberhindamine.

Kooskdlas direktiiviga 70/524/EMU anti komisjoni miirusega
(EU) nr 2430/1999 (3) kiimneks aastaks luba kasutada madura-
miitsiin-ammoonium alfat (CAS-number 84878-61-5) broilerka-
nade sdddas ning komisjoni midrusega (EU) nr 2380/2001 (%)
kalkunite séodas. Vastavalt midruse (EU) nr 1831/2003 artikli
10 Idikele 1 kanti see soddalisand hiljem olemasoleva tootena
tthenduse sdddalisandite registrisse.

Miiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 16ike 2 alusel ja koos-
toimes nimetatud médruse artikliga 7 on esitatud maduramiit-
siin-ammoonium alfa kui broilerkanade s66dalisandi iimberhinda-
mise taotlus, milles taotletakse kdnealuse s6ddalisandi klassifit-
seerimist sdddalisandite kategooriasse ,koktsidiostaatikumid ja
histomonostaatikumid”. Taotlusele on lisatud misruse (EU) nr
1831/2003 artikli 7 16ikes 3 noutud andmed ja dokumendid.

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,,toiduohutusamet™) joudis
oma 9. detsembri 2010. aasta arvamuses jareldusele, et kavan-
datud kasutustingimuste korral ei mdju maduramiitsiin-ammoo-
nium alfa kahjulikult loomade ja inimeste tervisele ega keskkon-
nale ning et see sdddalisand on tdhus vahend broilerkanadel
esineva koktsidioosi tdrjeks (°). Toiduohutusameti arvamuses
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soovitatakse asjakohaseid vahendeid kasutajate ohutuse tagami-
seks. Toiduohutusamet kinnitas ka médrusega (EU) nr
1831/2003 asutatud Euroopa Liidu sdddalisandite referentlabori
aruande sdddalisandi analiiisimeetodi kohta sdddas.

(5)  Maduramiitsiin-ammoonium alfa hindamisel ilmnes, et méidruse
(EU) nr 1831/2003 artiklis 5 sitestatud loa andmise tingimused
on tdidetud. Seepirast tuleks anda luba kdnealuse valmistise
kasutamiseks kdesoleva médruse lisas esitatud tingimustel.

(6)  Uue loa andmise tSttu mééruse (EU) nr 1831/2003 alusel tuleb
médrusest (EU) nr 2430/1999 vilja jatta maduramiitsiin-ammoo-
nium alfat kisitlevad sétted.

(7)  Kuna kasutamise lubamise tingimuste muudatused ei ole seotud
ohutusnduetega, on asjakohane lubada sdddalisandi eelsegude ja
segasddda olemasolevate varude drakasutamiseks iileminekuaega.

(8)  Kdéesoleva mairusega ettendhtud meetmed on kooskolas toiduahe-
la ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud preparaati, mis kuulub sdddalisandite kategooriasse
,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid”, lubatakse kasutada
soodalisandina loomasododtades kdnealuses lisas esitatud tingimustel.

Artikkel 2

Miiruse (EU) nr 2430/1999 1 lisast jietakse vilja séddalisandit regis-
treerimisnumbriga E 770, maduramiitsiin-ammoonium alfa Kkésitlev
kanne.

Artikkel 3

S6odalisandit maduramiitsiin-ammoonium alfa sisaldavat eelsegu ja
segasddta, mis on mirgistatud kooskdlas direktiiviga nr 70/524/EMU,
vOib turule viia ning seda voib kasutada, kuni olemasolevad varud on
16ppenud.

Artikkel 4
Kiesolev médrus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist
Euroopa Liidu Teatajas.

Kédesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdoikides
litkkmesriikides.
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Sisalduse Sisalduse
alamméér lilemmaar Jaikide piir-
Soddalisandi Soodalisand (kauban- | Koostis, keemiline valem, kirjeldus. Loomaliik Vanuse ili i toimeai Loa kehtivus- | normid asja-
registreerimi- Loa omanik . ’ i ’ ’ voi il - milligrammi toimeainet Muud sitted 15 )
snumber imi) analiitisimeetod -Kategooria | HEMPiIr tiissooda kilogrammi aja 1opp omases loomses
kohta, mille niiskusesi- toidus
saldus on 12 %
Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51770 » M1 Pfizer Ltd. € | Maduramiitsiin- Soodalisandi koostis Broilerk- — 5 6 . Lisand tuleb lisada 10. mai Toores maks,
ammoonium alfa Maduramiitsiin-ammoonium alfa: | anad segasOotadesse  eelse- 2021 nahk ja rasv-
10 g/kg 10 g/kg guna. kude: 159 ug
(Cygro 10G) Naatriumkarboksiimetiitiltsellu- . Maduramiitsiin- g;;dzﬁxgg
loos: 20 g/kg ammoonium alfat ei niumit/kg
Kaltsiumsulfaatdihiidraat: tohi segada teiste kokt- kohta:
970 g/kg sidiostaatikumidega. ’
K uhendi toores neer:
Toimeaine : aSutuS_]}l endisse - 100 pg madu-
e . tuleb mirkida: ,,Ohtlik ramiitsiin-
Maduramiitsiin-ammoonium  alfa hobuslastele” =
Cy7Hgz05N ammooniumit/
CASi number: 84878-61-5 .Kéesolev soot sisaldab kg kohta;
(2R, 3S, 48, SR, 6S)-6[(IR)-1- L"n"f""r.“ B toores lihas-
[(2S.5R,7S.8R,95)-2- asiiamine koos lea kude: 30 pg
A raviainetega (nt tiamu- maduramiit-
[2S,2’R,37S,5R.5 liin) voib olla vastunai- siin-ammoo-
»R)-3’-[(2,6-didesoksii-3,4-di- dustatud.” niumit/kg
O-metiiiil-B-L-arabinoheksopiira kohta.

nosiiilil)oksii]-oktahiidro-2-
metiitil-5’-[(2S,3S,5R,6S)-
tetrahiidro-6-hiidroksii-3,5,6-
trimetiitil-2H-piiraan-
2-tiiil][2,2’-bifuraan]-5-itl]-9-
hiidroksii-2,8-dimetiiiil-
1,6-dioksaspirool[4.5]dets-7-
titil]etiitil Jtetrahiidro
-2-hiidroksii-4,5-dimetoksii-3-

. Kasutajate ohutus: kait-

lemisel kasutada respi-
raatorit, kaitseprille ja
kaitsekindaid.

. Loaomanik  kavandab

ja viib ellu Eimeria
spp. resistentsust kisit-
leva  turustamisjargse
jdrelevalveprogrammi.

. Kasutamine on

vihemalt
pdeva enne

keelatud
kolm
tapmist.

C10T°€0°C0 — L9 — 88€0U110¢T

100°100

%



VB

Soodalisandi
registreerimi-
snumber

Loa omanik

Soddalisand (kauban-
imi)

Koostis, keemiline valem, kirjeldus,
analiiiisimeetod

Loomaliik
voi
-kategooria

Vanuse
tilempiir

Sisalduse
alammaér

Sisalduse
tilemmaar

milligrammi toimeainet tais-

s6oda kilogrammi kohta, mille

niiskusesisaldus on 12 %

Muud sitted

Loa kehtivus-
aja 1opp

Jaakide piir-
normid asja-
omases loomses
toidus

metiiiil-3H-piiraan-2-dadikhappe
monoammooniumsool, mis on

saadud tiive Actinomadurayu-
maensis NRRL 12515 fermentat-
siooniga: > 90 %.

Tooteomased lisandid:

Maduramiitsiin-ammoonium beeta
<1%

Analiitisimeetod (1):
Maduramiitsiin-ammoonium  alfa
maéadramiseks soodalisandis, eelse-
gudes ja soodas: poordfaasiline
korgefektiivne  vedelikkromato-
graafia (HPLC), kasutades kolon-
nijargset vanilliiniderivaadi
moodustamist ja madramist laine-
pikkusel 520 nm - EN
15781:2009.

Maduramiitsiin-ammoonium  alfa
jadkide maidramiseks maksas ja
lihaskoes poordfaasiline korgefek-
tiivne vedelikkromatograafia
(HPLC), kusjuures fraktsioonid
médratakse tandemisse ithendatud
massispektromeetriga.

(") Analtitisimeetodite tiksikasjad on kittesaadavad Euroopa Liidu

soodalisandite referentlabori veebilehel: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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