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KOMISSION TÄYTÄNTÖÖNPANOASETUS (EU) N:o 388/2011, 

annettu 19 päivänä huhtikuuta 2011, 

maduramisiiniammonium α:n hyväksymisestä broilerien rehun 
lisäaineena (hyväksynnän haltija Alpharma (Belgium) BVBA) ja 

asetuksen (EY) N:o 2430/1999 muuttamisesta 

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

EUROOPAN KOMISSIO, joka 

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen, 

ottaa huomioon eläinten ruokinnassa käytettävistä lisäaineista 
22 päivänä syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 ( 1 ) ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 säädetään eläinten ruokinnassa 
käytettävien lisäaineiden hyväksymisestä ja vahvistetaan peruste­
lut ja menettelyt hyväksynnän myöntämiselle. Kyseisen asetuksen 
10 artiklassa säädetään sellaisten lisäaineiden uudelleenarvioin­
nista, joille on annettu hyväksyntä neuvoston direktiivin 
70/524/ETY ( 2 ) mukaisesti. 

(2) Maduramisiiniammonium alfan, CAS-numero 84878-61-5, käyttö 
rehun lisäaineena hyväksyttiin kymmeneksi vuodeksi direktiivin 
70/524/ETY mukaisesti broilerien ruokinnassa komission asetuk­
sella (EY) N:o 2430/1999 ( 3 ) ja kalkkunoiden ruokinnassa komis­
sion asetuksella (EY) N:o 2380/2001 ( 4 ). Kyseinen lisäaine kirjat­
tiin sen jälkeen rehujen lisäaineita koskevaan yhteisön rekisteriin 
olemassa olevana tuotteena asetuksen (EY) N:o 1831/2003 
10 artiklan 1 kohdan mukaisesti. 

(3) Asetuksen (EY) N:o 1831/2003 10 artiklan 2 kohdan ja 7 artiklan 
mukaisesti toimitettiin hakemus, joka koski maduramisiiniammo­
nium alfan uudelleenarviointia broilerien rehun lisäaineena ja 
jossa pyydettiin, että kyseinen lisäaine luokiteltaisiin lisäaineluok­
kaan ”kokkidiostaatit ja histomonostaatit”. Hakemuksen mukana 
toimitettiin asetuksen (EY) N:o 1831/2003 7 artiklan 3 kohdan 
mukaisesti vaadittavat tiedot ja asiakirjat. 

(4) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen, jäljempänä ’elin­
tarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 9 päivänä joulukuuta 
2010 antamassaan lausunnossa ( 5 ), että maduramisiiniammonium 
alfalla ei ehdotetuissa käyttöolosuhteissa ole haitallista vaikutusta 
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( 1 ) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29. 
( 2 ) EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1. 
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( 4 ) EYVL L 321, 6.12.2001, s. 18. 
( 5 ) EFSA Journal 2011; 9(1):1952.



 

eläinten tai ihmisten terveyteen tai ympäristöön ja että lisäaine on 
tehokas broilereissa esiintyvän kokkidioosin torjunnassa. Elintar­
viketurvallisuusviranomainen suosittelee asianmukaisia toimenpi­
teitä käyttäjien turvallisuuden takaamiseksi. Se myös vahvisti ase­
tuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun, rehun lisäaineita käsit­
televän Euroopan unionin vertailulaboratorion toimittaman rapor­
tin analyysimenetelmästä, jolla kyseinen lisäaine määritetään re­
husta. 

(5) Maduramisiiniammonium alfan arviointi osoittaa, että asetuksen 
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa säädetyt hyväksymisen edelly­
tykset täyttyvät. Näin ollen kyseisen valmisteen käyttö tämän 
asetuksen liitteessä kuvatulla tavalla olisi hyväksyttävä. 

(6) Kun uusi hyväksyntä myönnetään asetuksen (EY) N:o 1831/2003 
mukaisesti, maduramisiiniammonium alfaa koskevat säännökset 
olisi poistettava asetuksesta (EY) N:o 2430/1999. 

(7) Koska luvan ehtojen muuttaminen ei liity turvallisuuteen, on ai­
heellista sallia siirtymäaika, jotta esiseosten ja rehuseosten ole­
massa olevat varastot voidaan käyttää loppuun. 

(8) Tässä asetuksessa säädetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja 
eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komitean lausunnon mu­
kaiset, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN ASETUKSEN: 

1 artikla 

Hyväksytään lisäaineluokkaan ”kokkidiostaatit ja histomonostaatit” kuu­
luva liitteessä tarkoitettu valmiste eläinten ruokinnassa käytettävänä lisä­
aineena kyseisessä liitteessä vahvistetuin edellytyksin. 

2 artikla 

Poistetaan asetuksen (EY) N:o 2430/1999 liitteessä I oleva lisäaineen 
rekisterinumerolla E 770 merkitty maduramisiiniammonium alfaa kos­
keva kohta. 

3 artikla 

Sallitaan direktiivin 70/524/ETY mukaisesti merkityn, maduramisii­
niammonium alfaa sisältävän esiseoksen ja rehuseoksen saattaminen 
markkinoille ja käyttö, kunnes olemassa olevat varastot loppuvat. 

4 artikla 

Tämä asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentenä päivänä sen jäl­
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessä. 

Tämä asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitä sovelletaan sellaise­
naan kaikissa jäsenvaltioissa. 
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LIITE 

Lisäaineen 
tunnistenu­

mero 

Hyväksynnän haltijan 
nimi Lisäaine (kauppanimi) Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, 

analyysimenetelmä 
Eläinlaji tai 

-ryhmä 
Enimmäi­

sikä 

Vähimmäis­
pitoisuus 

Enimmäispi­
toisuus 

Muut määräykset 
Hyväksynnän 
voimassaolo 

päättyy 

Jäämien enim­
mäismäärät asi­

anomaisissa 
eläinperäisissä 
elintarvikkeissa 

mg tehoainetta / kg täysre­
hua, jonka kosteuspitoisuus 

on 12 % 

Kokkidiostaatit ja histomonostaatit 

5 1 770 ►M1 Pfizer Ltd ◄ Maduramisiiniam­
monium alfa 
10 g / kg 
(Cygro 10G) 

Lisäaineen koostumus 
Maduramisiiniammonium alfa: 
10 g/kg 
Natriumkarboksimetyyliselluloosa: 
20 g/kg 
Kalsiumsulfaattidihydraatti: 
970 g/kg 

Tehoaine 
Maduramisiiniammonium alfa 
C 47H 83O 17N 
CAS-numero: 84878-61-5 
(2R, 3S, 4S, 5R, 6S)-6[(1R)-1- 
[(2S,5R,7S,8R,9S)-2- 
[2S,2’R,3’S,5R,5 
’R)-3’ -[(2,6-dideoksi-3,4-di- 
O-metyyli-β-L-arabinoheksopyran 
osyyli)oksi]-oktahydro-2- 
methyyli-5’-[(2S,3S,5R,6S)- 
tetrahydro-6-hydroksi-3,5,6- 
trimetyyli-2H-pyran- 
2-yyli][2,2’ -bifuran]-5-yyli]-9- 
hydroksi-2,8-dimetyyli- 
1,6-dioksaspirol[4.5]dec-7- 
yyli]etyyli]tetrahydr 
o-2-hydroksi-4,5-dimetoksi-3- 

Broilerit — 5 6 1. Lisäaine on sekoitet­
tava rehuseokseen esi­
seoksena. 

2. Maduramisiiniammo­
nium alfaa ei saa se­
koittaa muihin kokkidi­
ostaatteihin. 

3. Käyttöohjeessa on ol­
tava merkintä: ”Vaaral­
lista hevoseläimille.” 
”Rehu sisältää ionofo­
rin: samanaikainen 
käyttö eräiden lääkeai­
neiden (kuten tiamulii­
nin) kanssa voi aiheut­
taa kontraindikaa­
tioita.” 

4. Turvallisuus: käsittelyn 
aikana on käytettävä 
hengityssuojaa sekä 
suojalaseja ja -käsi­
neitä. 

5. Hyväksynnän haltijan 
on suunniteltava ja to­
teutettava Eimeria 
spp:n resistenssiä kos­
keva markkinoille saat­
tamisen jälkeinen seur­
antaohjelma. 

6. Käyttö kielletty vähin­
tään 3 vrk ennen teu­
rastusta. 

10. toukok­
uuta 2021 

150 μg madu­
ramisiiniam­
moniumia / kg 
tuoretta mak­
saa, nahkaa 
tai rasvaa; 

100 μg of ma­
duramisiini­
ammoniumia / 
kg tuoretta 
munuaista; 
30 μg of ma­
duramisiini­
ammoniumia / 
kg tuoretta li­
hasta. 
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Lisäaineen 
tunnistenu­

mero 
Hyväksynnän haltijan 

nimi Lisäaine (kauppanimi) Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus, 
analyysimenetelmä 

Eläinlaji tai 
-ryhmä 

Enimmäi­
sikä 

Vähimmäis­
pitoisuus 

Enimmäispi­
toisuus 

Muut määräykset 
Hyväksynnän 
voimassaolo 

päättyy 

Jäämien enim­
mäismäärät asi­

anomaisissa 
eläinperäisissä 
elintarvikkeissa 

mg tehoainetta / kg täysrehua, 
jonka kosteuspitoisuus on 12 % 

metyyli-3H-pyraani-2-etikka­
happo, 
monoammoniumin 
suola, joka valmistetaan 
Actinomadur Yumaensis NRRL 
12515 -kannan käymisprosessilla: 
≥ 90 %. 
Kemiallisesti samantyyppiset epä­
puhtaudet: 
Maduramisiiniammonium 
β: ≤ 1 % 

Analyysimenetelmä (1 ): 
Maduramisiiniammonium alfan 
määrittäminen lisäaineesta, esise­
oksista ja rehuista: suuren erotus­
kyvyn käänteisfaasinestekroma­
tografia (HPLC), kolonnin jälkei­
nen muuntaminen vanilliinilla ja 
osoittaminen aallonpituudella 520 
nm – EN 15781:2009 
Maduramisiiniammonium alfan 
jäämien määrittäminen maksasta 
ja lihaksesta: yhdistetty suuren 
erotuskyvyn käänteisfaasinestek­
romatografia (HPLC) ja tandem- 
massaspektrometria 

(1 ) Analyysimenetelmiä koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisäaineita käsittelevän Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives 
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