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Tamaé asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eiviit vastaa sen sisillosti.

»>B KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 388/2011,
annettu 19 piivind huhtikuuta 2011,

maduramisiiniammonium a:n hyviksymisesti broilerien rehun lisiaineena (hyviksynnin haltija
Alpharma (Belgium) BVBA) ja asetuksen (EY) N:o 2430/1999 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 104, 20.4.2011, s. 3)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivimadra

> M1 Komission tdytintoonpanoasetus (EU) N:o 118/2012, annettu 10 pdi- L 38 36 11.2.2012
vind helmikuuta 2012
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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) N:o 388/2011,
annettu 19 péivinid huhtikuuta 2011,

maduramisiiniammonium a:n hyviksymisestid broilerien rehun
lisdaineena (hyvidksynnin 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 eldinten ruokinnassa kaytettdvistd lisdaineista
22 pédivénd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1831/2003 (") ja erityisesti sen 9 artiklan 2 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1831/2003 sédadetddn eldinten ruokinnassa
kdytettdvien lisdaineiden hyviksymisestd ja vahvistetaan peruste-
lut ja menettelyt hyviksynndan myontdmiselle. Kyseisen asetuksen
10 artiklassa sdddetddn sellaisten lisdaineiden uudelleenarvioin-

nista, joille on annettu hyvidksyntd neuvoston direktiivin
70/524/ETY (*) mukaisesti.

(2)  Maduramisiiniammonium alfan, CAS-numero 84878-61-5, kéyttd
rehun lisdaineena hyvéksyttiin kymmeneksi vuodeksi direktiivin
70/524/ETY mukaisesti broilerien ruokinnassa komission asetuk-
sella (EY) N:o 2430/1999 (%) ja kalkkunoiden ruokinnassa komis-
sion asetuksella (EY) N:o 2380/2001 (*). Kyseinen lisdaine kirjat-
tiin sen jélkeen rehujen lisdaineita koskevaan yhteison 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 lisdaineena ja
jossa pyydettiin, ettd kyseinen lisdaine luokiteltaisiin lisdaineluok-
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, jiljempénd ’elin-
tarviketurvallisuusviranomainen’, totesi 9 pdivdnd joulukuuta
2010 antamassaan lausunnossa (%), ettd maduramisiiniammonium
alfalla ei ehdotetuissa kdyttdolosuhteissa ole haitallista vaikutusta

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 29.

() EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1.
() EYVL L 296, 17.11.1999, s. 3.
(*) EYVL L 321, 6.12.2001, s. 18.
(°) EFSA Journal 2011; 9(1):1952.
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eldinten tai ihmisten terveyteen tai ympéristoon ja ettd lisdaine on
tehokas broilereissa esiintyvian kokkidioosin torjunnassa. Elintar-
viketurvallisuusviranomainen suosittelee asianmukaisia toimenpi-
teitd kdyttdjien turvallisuuden takaamiseksi. Se my0ds vahvisti ase-
tuksella (EY) N:o 1831/2003 perustetun, rehun lisdaineita késit-
televidn Euroopan unionin vertailulaboratorion toimittaman rapor-
tin analyysimenetelmaistd, jolla kyseinen lisdaine madritetddn re-
husta.

(5)  Maduramisiiniammonium alfan arviointi osoittaa, ettd asetuksen
(EY) N:o 1831/2003 5 artiklassa sdddetyt hyviksymisen edelly-
tykset tdyttyvdt. Ndin ollen kyseisen valmisteen kdyttd tdmén
asetuksen liitteessd kuvatulla tavalla olisi hyviksyttava.

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

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

(8)  Téassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd késittelevdn pysyvédn komitean lausunnon mu-
kaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Hyviksytdédn lisdaineluokkaan “’kokkidiostaatit ja histomonostaatit” kuu-
luva liitteessd tarkoitettu valmiste eldinten ruokinnassa kaytettavana lisa-
aineena kyseisessd liitteessd vahvistetuin edellytyksin.

2 artikla

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

3 artikla

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

4 artikla
Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tédmi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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Natriumkarboksimetyyliselluloosa:
20 g/kg
Kalsiumsulfaattidihydraatti:

970 g/kg

Tehoaine

Maduramisiiniammonium alfa

C47Hg3049N

CAS-numero: 84878-61-5

(2R, 3S, 4S, 5R, 6S)-6[(1R)-1-
[(2S,5R,7S,8R,98)-2-
[2S,2°R,3°S,5R,5

’R)-3" -[(2,6-dideoksi-3,4-di-
O-metyyli-B-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-
yyliJetyyli]tetrahydr
0-2-hydroksi-4,5-dimetoksi-3-

. Maduramisiiniammo-

nium alfaa ei saa se-
koittaa muihin kokkidi-
ostaatteihin.

. Kéyttoohjeessa on ol-

tava merkintd: ”Vaaral-
lista hevoseldimille.”

”Rehu sisiltdd ionofo-
rin: samanaikainen
kéyttd erdiden ladkeai-
neiden (kuten tiamulii-
nin) kanssa voi aiheut-
taa kontraindikaa-
tioita.”

. Turvallisuus: késittelyn

aikana on kéytettdva

hengityssuojaa sekd
suojalaseja  ja  -kési-
neité.

. Hyviksynnin haltijan

on suunniteltava ja to-
teutettava Eimeria
spp:n resistenssid kos-
keva markkinoille saat-
tamisen jilkeinen seur-
antaohjelma.

. Kéaytto kielletty vihin-

tddn 3 vrk ennen teu-
rastusta.

tuoretta mak-
saa, nahkaa
tai rasvaa;

100 pg of ma-
duramisiini-
ammoniumia /
kg tuoretta
munuaista;

30 pg of ma-
duramisiini-
ammoniumia /
kg tuoretta li-
hasta.
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Lisdaineen
tunnistenu-
mero

Hyviksynnédn haltijan
nimi

Lisdaine (kauppanimi)

Koostumus, kemiallinen kaava, kuvaus,
analyysimenetelma

Eléinlaji tai
-ryhmé

Enimmai-
sikd

Vihimmais-
pitoisuus

Enimmaéispi-
toisuus

mg tehoainetta

/ kg tdysrehua,

jonka kosteuspitoisuus on 12 %

Muut médrdykset

Hyviaksynnin
voimassaolo
paittyy

Jddmien enim-
méismadrat asi-
anomaisissa
eldinperdisissd
elintarvikkeissa

metyyli-3H-pyraani-2-etikka-
happo,

monoammoniumin

suola, joka valmistetaan
Actinomadur  Yumaensis NRRL
12515 -kannan kédymisprosessilla:
> 90 %.

Kemiallisesti samantyyppiset epa-
puhtaudet:

Maduramisiiniammonium
B: <1 %

Analyysimenetelmd (V):

Maduramisiiniammonium  alfan
méadrittdiminen lisdaineesta, esise-
oksista ja rehuista: suuren erotus-
kyvyn  kéédnteisfaasinestekroma-
tografia (HPLC), kolonnin jilkei-
nen muuntaminen vanilliinilla ja
osoittaminen aallonpituudella 520
nm — EN 15781:2009

Maduramisiiniammonium  alfan
jédamien madrittiminen maksasta
ja lihaksesta: yhdistetty suuren
erotuskyvyn kédnteisfaasinestek-
romatografia (HPLC) ja tandem-
massaspektrometria

(") Analyysimenetelmia koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavissa seuraavasta rehun lisdaineita kisittelevin Euroopan unionin vertailulaboratorion osoitteesta: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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