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A BIZOTTSAG 388/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2011. aprilis 19.)

a  maduramicin-amménium-alfa  brojlercsirkék  takarmany-

adalékanyagaként torténé engedélyezésérél (az engedély jogosultja:

Alpharma (Belgium) BVBA) és a 2430/1999/EK rendelet
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Europai Unio miikodésérdl szold szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol szolo,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre (') és kiilonsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

() Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takar-
manyokban torténd felhasznalasanak engedélyezésérdl, valamint
az engedélyek megadasanak feltételeirdl és eljarasairol. Az emli-
tett rendelet 10. cikke el6irja a 70/524/EGK tanacsi iranyelv (%)
alapjan engedélyezett adalékanyagok ujraértékelését.

(2) A brojlercsirkék esetében a 2430/1999/EK bizottsagi rendelet (),
a pulykak esetében pedig a 2380/2001/EK bizottsagi rendelet (*) a
70/524/EGK iranyelvnek megfeleléen tiz évre engedélyezte a
maduramicin-ammoénium-alfa (CAS-szam: 84878-61-5) takar-
maény-adalékanyagként valé hasznalatdt. Az emlitett adalék-
anyagot ezt kovetden — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének megfeleléen — mint meglévé terméket felvették a
takarmany-adalékanyagok kozosségi nyilvantartasaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének megfele-
16en és a rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben a maduramicin-
ammoénium-alfa brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként vald
ujraértékelésére vonatkozoan kérelmet nyujtottak be, kérelmezve,
hogy az adalékanyagot a ,,kokcidiosztatikumok és hisztomonosz-
tatikumok” kategoriaba soroljak. A kérelemhez csatoltak az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elbirt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésag (a tovabbiakban:
Hat6sag) 2010. december 9-i véleményében (°) arra a kovetkez-
tetésre jutott, hogy a javasolt felhasznalasi feltételek mellett a
maduramicin-ammonium-alfa nincs karos hatassal sem az allati

(') HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
() HL L 270., 1970.12.14., 1. o.
¢) HL L 296., 1999.11.17., 3. o.
(*) HL L 321., 2001.12.6., 18. o.
(°) EFSA Journal 2011; 9(1): 1952.
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és emberi egészségre, sem a kornyezetre, és az adalékanyag haté-
konyan alkalmazhaté a brojlercsirkék kokcidiozisanak lekiizdé-
sére. A Hatosag a felhasznalok biztonsaga érdekében megfeleld
intézkedések bevezetését javasolja. A Hatdsag megvizsgalta azt a
jelentést is, amelyet az 1831/2003/EK rendelettel a takarmanya-
dalékok vizsgalatara létrehozott eurdpai unids referencialaborato-
rium nyujtott be a takarmanyban 1évé adalékanyag vizsgalatahoz
alkalmazott analitikai modszerrol.

(5) A maduramicin-ammonium-alfa értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelden az emlitett készitmény hasznalatat
az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezni
kell.

(6) Az 1831/2003/EK rendelet szerinti uj engedély megadasa kdvet-
keztében a 2430/1999/EK rendeletben szerepld, a maduramicin-
ammonium-alfara vonatkozé rendelkezéseket el kell hagyni.

(7)  Mivel az engedélyezési feltételek modositdsaira nem biztonsagi
okokbol keriil sor, helyénvald atmeneti iddszakot engedélyezni
az el6keverékek és Osszetett takarmanyok meglévd készleteinek
felhasznalasara.

(8) Az e rendeletben plc’iirt intézkedések 6’sszhangban vannak az Elel-
miszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatarozott, a ,kokcidiosztatikumok és hisztomo-
nosztatikumok™ adalékanyag-kategdridba tartozé készitmény takar-
many-adalékanyagként vald felhasznalasa a mellékletben meghatarozott
feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A 2430/1999/EK rendelet 1. mellékletében az E 770 adalékanyag nyil-
vantartasi szama alatti, a maduramicin-ammonium-alfara vonatkozo
bejegyzést el kell hagyni.

3. cikk

A 70/524/EGK iranyelv szerint cimkézett, maduramicin-ammaonium-alfa
adalékanyagot tartalmazo elokeverékek ¢és Osszetett takarmanyok
tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok a készletek kime-
riléséig.

4. cikk
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban torténd kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.



MELLEKLET
Minimalis Maximalis Maradék-
Az adalék- Allatfai tartalom tartalom anyag-hatar-
an aa aa gno Az engedély jogosult- | Adalékanyag (kereske- | Osszetétel, kémiai képlet, leiras, anali- a a kaJte Maximalis - Eovéb rendelkezésck Az engedély | értek (MRL)
}';,g zono- jénak neve delmi név) tikai modszer vagy “Kaletl - gletkor mg hat(?anyag/ 12 %-0s 8y ” lejarta az adott allati
SIO szama goria nedvességtartalmu teljes eredetii élelmi-
értékii takarmany kg-jaban szerben
Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
51770 » M1 Pfizer Ltd. € | Maduramicin- Az adalékanyag Osszetétele: Brojler- — 5 6 . Az adalékanyag eldke- 2021. 150  pg/kg
ammonium-alfa Maduramicin-amménium-alfa: 10 | csirke verék formdjaban keve- | majus 10. | madura-
10 g/kg g/kg rend6 bele az Osszetett micin-ammo-
(Cygro 10G) Karboximetilcelluloz-natrium: 20 takarmanyba. ml,l.rg friss
g/kg . A maduramicin-ammo- majban,
. e g g nium-alfat tilos egyéb borben vagy
Kalcium-szulfat-dihidrat: < . gy zsirban:
970 gkg kokcidiosztatikumokkal ’
keverni. 100 pg/kg
Hatéanyag . A hasznalati utasitasban m?qura' )
s oo micin-ammo-
Maduramicin-ammonium-alfa feltiintetendd: »LOfe- : :
CyoHerO1 N 1ékre veszélyes”. nium - fiiss
47018317 ) ) vesében;
CAS-szém: 84878-61-5 »Ez a takarmény iono- 30 ugke
(2R,38,4S,5R,68)-6[(IR)-1- fort F"‘“atl.m"‘z' cayes madura
[(28,5R,7S,8R 98)-2- AR A micin-ammo-
s (pl. tiamulinnal) valo . .
[28,2 R,3 S,SR,S ngldejﬁ alkalmazasa plum friss
izomban.

’R)-3’-[(2,6-dideoxi-3,4-di-
O-metil-p-L-arabino-hexopira
nozil)oxi]-oktahidro-2-
metil-5’-[(2S,3S,5R,6S)-
tetrahidro-6-hidroxi-3,5,6-
trimetil-2H-piréan-
2-il][2,2’-bifuran]-5-il]-9-
hidroxi-2,8-dimetil-
1,6-dioxaspirol[4.5]dec-7-
il]etil]tetrahidr
0-2-hidroxi-4,5-dimetoxi-3-

. Hasznalata a

ellenjavallott lehet.”

. Biztonsagi eldiras: hasz-

nalatkor védomaszk,
védbszemiiveg és
-kesztyli viselése kote-
lezd.

. Az engedély jogosultja

biztositja az Eimeria
ssp.-vel szembeni
rezisztenciara vonat-

kozd, forgalomba hoza-
talt koveté feliigyeleti
terv tervezését és végre-
hajtasat.

vagast
megel6z6 legalabb 3
napon beliil tilos.
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Az adalék-
anyag azono-
sitd szama

Az engedély jogosult-
janak neve

Adalékanyag (kereske-
delmi név)

Osszetétel, kémiai képlet, leiras, anali-
tikai modszer

Allatfaj
vagy -kate-
goria

Maximalis
életkor

Minimalis Maximalis
tartalom tartalom

mg hatoanyag/12 %-os nedves-
ségtartalmu teljes értékii takar-
many kg-jaban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Maradék-
anyag-hatar-
érték (MRL)
az adott allati

eredetli élelmi-
szerben

metil-3H-pirdn-2-ece

tsav monoammonium-

soja, melyet erjedési folyamattal
az Actinomadura yumaensis
NRRL 12515 torzs allit elé: >
90 %.

Rokon szennyezé anyagok:

Maduramicin-ammonium-béta:
1 %

IN

Analitikai modszer ()

Az adalékanyag, el6keverék és
takarmany  maduramicin-ammo-
nium-alfa-tartalmanak ~ meghata-
rozasa: forditott fazist, nagy telje-
sitményti  folyadék-kromatografia
(HPLC) az oszloprol valo elua-
l6das wutan vanillinnel végzett
szarmazékképzés és 520 nm-en
torténd detektalas alkalmazasaval
— EN 15781:2009.

A maduramicin-ammonium-alfa-

maradékanyag meghatarozasa
majban és izomban: forditott
fazisu, nagy teljesitményti

folyadék-kromatografiaval
(HPLC) kapcsolt tandem tomegs-
pektrometria.

(") Az analitikai modszerek részletes leirasa a takarmanyadalékokat vizsgald eurdpai unios referencialaboratorium honlapjan talalhatd: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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