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REGOLAMENTO DI ESECUZIONE (UE) N. 388/2011 DELLA
COMMISSIONE

del 19 aprile 2011

relativo all’autorizzazione del maduramicina ammonio alfa come

additivo per mangimi destinati ai polli da ingrasso (titolare

dell’autorizzazione Alpharma (Belgium) BVBA) e che modifica il
regolamento (CE) n. 2430/1999

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento del’Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1831/2003 (") del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 22 settembre 2003, sugli additivi destinati all’alimenta-
zione animale, in particolare I’articolo 9, paragrafo 2,

considerando quanto segue:

(1) 11 regolamento (CE) n. 1831/2003 disciplina 1’autorizzazione de-
gli additivi destinati all’alimentazione animale e definisce i motivi
e le procedure per il rilascio di tale autorizzazione. L’articolo 10
del regolamento suddetto prevede la rivalutazione degli additivi
autorizzati a norma della direttiva 70/524/CEE (%) del Consiglio.

(2)  Conformemente alla direttiva 70/524/CEE, il maduramicina am-
monio alfa, numero CAS 84878-61-5, ¢ stato autorizzato per
dieci anni come additivo per mangimi destinati ai polli da in-
grasso dal regolamento (CE) n. 2430/1999 (?) della Commissione
e ai tacchini dal regolamento (CE) n. 2380/2001 (*) della Com-
missione. Successivamente detto additivo € stato inserito nel regi-
stro comunitario degli additivi per mangimi come prodotto esi-
stente, conformemente all’articolo 10, paragrafo 1, del regola-
mento (CE) n. 1831/2003.

3)  In conformita all’articolo 10, paragrafo 2, del regolamento (CE)
n. 1831/2003, in combinato disposto con I’articolo 7 dello stesso
regolamento, ¢ stata presentata una domanda di rivalutazione del
maduramicina ammonio alfa come additivo per mangimi destinati
ai polli da ingrasso, con la richiesta che esso sia classificato nella
categoria di additivi «coccidiostatici e istomonostatici». La do-
manda era corredata delle informazioni e dei documenti richiesti
dall’articolo 7, paragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1831/2003.

(4)  Nel suo parere del 9 dicembre 2010 (°), I’Autorita europea per la
sicurezza alimentare (di seguito «I’Autorita») ha concluso che
nelle condizioni di impiego proposte il maduramicina ammonio
alfa non ha effetti dannosi sulla salute degli animali e dei

(') GU L 268 del 18.10.2003, pag. 29.
() GU L 270 del 14.12.1970, pag. 1.
() GU L 296 del 17.11.1999, pag. 3.
(*) GU L 321 del 6.12.2001, pag. 18.
(°) EFSA Journal 2011; 9(1):1952.
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consumatori o sull’ambiente e che tale additivo ¢ efficace per
controllare la coccidiosi nei polli da ingrasso. L’Autorita racco-
manda misure appropriate per la sicurezza degli utilizzatori. Essa
ha anche verificato la relazione sul metodo di analisi dell’additivo
contenuto nei mangimi presentata dal laboratorio di riferimento
dell’Unione europea per gli additivi per mangimi, istituito dal
regolamento (CE) n. 1831/2003.

(5) La valutazione del maduramicina ammonio alfa dimostra che
sono soddisfatte le condizioni di autorizzazione stabilite
nell’articolo 5 del regolamento (CE) n. 1831/2003. E pertanto
opportuno autorizzare I’impiego di questo preparato come speci-
ficato nell’allegato del presente regolamento.

(6)  Conseguentemente al rilascio di una nuova autorizzazione a
norma del regolamento (CE) n. 1831/2003, occorre sopprimere
le disposizioni relative al maduramicina ammonio alfa contenute
nel regolamento (CE) n. 2430/1999.

(7)  Poiché le modifiche delle condizioni dell’autorizzazione non sono
legate a ragioni di sicurezza, ¢ opportuno prevedere un periodo
transitorio per lo smaltimento delle scorte di premiscele e man-
gimi composti.

(8)  Le misure di cui al presente regolamento risultano conformi al
parere del comitato permanente per la catena alimentare ¢ la
salute degli animali,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Il preparato di cui all’allegato, appartenente alla categoria di additivi
«coccidiostatici e istomonostatici», ¢ autorizzato come additivo nell’ali-
mentazione animale alle condizioni stabilite in tale allegato.

Articolo 2

Nell’allegato I del regolamento (CE) n. 2430/1999 ¢ soppressa la voce
corrispondente al numero di registrazione dell’additivo E 770, concer-
nente il maduramicina ammonio alfa.

Articolo 3

Le premiscele e i mangimi composti contenenti maduramicina ammonio
alfa, etichettati conformemente alla direttiva 70/524/CEE, possono con-
tinuare a essere commercializzati e utilizzati fino ad esaurimento delle
scorte.

Articolo 4
Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo
alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell’Unione europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e diretta-
mente applicabile in ciascuno degli Stati membri.



ALLEGATO
Tenore mi- | Tenore mas- Limiti massimi
Numero di Snecic o nimo simo Fine del pe- di residui
identifica- Nome del titolare Additivo (denomina- | Composizione, formula chimica, descri- tp i di Eta mas- - - - Altre di s iodo di pt (LMR) negli
zione dell’ad- dell’autorizzazione zione commerciale) zione, metodo analitico categoria di sima mg di sostanza attiva’kg di Te disposiziont riodo drauto- | i enti di ori-
ditivo animali mangime completo con un rzzazione gine animale
tenore d’umidita del 12 % interessati
Coccidiostatici e istomonostatici
51770 » M1 Pfizer Ltd. € | Maduramicina am- | Composizione dell’additivo: Polli da — 5 6 . L’additivo va incorpo- [ 10 maggio | 150ug di ma-
monio alpha Maduramicina ammonio alfa: ingrasso rato nei mangimi com- 2021 duramicina
10 g/kg 10 g/kg posti sotto forma di pre- ammonio/kg
(Cygro 10G) Carbossimetilcellulosa sodica: miscela. o di fegato,
20 o/k . I maduramicina ammo- cute € grasso
g/kg . freschi:
Solfato di calcio biidrato: nio alfa non va mesco- reseit
970 o/k ’ lato con altri coccidio- 100 pg di
gke statici. madurami-
Sostanza attiva . Indicare nelle istmzioni Cl.ne/lk amm(ét
Mad . . If per l'uso: «Pericoloso no/kg a
Ca IL;1ra(r)mclilna ammonio  alfa per gli equidi». reni freschi;
N47 8 lé AS: 84878-61-5 «Alimento per animali 30pg fh_ ma-
umero : e contenente uno ionoforo: duramlc}na
(2R, 38, 4S, 5R, 6S)-6[(IR)-1- I'impiego  contempora- arprnomo/kg
[(25,5R,7S,8R,95)-2- neo con certe sostanze di tessuto
[2S,2°’R,3’S,5R,5 medicamentose (ad muscolare
fresco.

‘R)-3’-[(2,6-dideoxy-3,4-di-
O-methyl-p-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-y1]-9-
hydroxy-2,8-dimethy-
1,6dioxaspirol[4.5]dec-7-
yl]ethyl]tetrahydr
0-2-hydroxy-4,5-dimethoxy-3-

esempio tiamulin) puo
essere controindicatoy.

. Per motivi di sicurezza:

utilizzare dispositivi di
protezione dell’apparato
respiratorio, occhiali e
guanti durante la mani-
polazione.

. 1l titolare dell’autorizza-

zione organizza ed attua
un programma di moni-
toraggio successivo
all’immissione sul mer-
cato relativo alla resi-
stenza all’Eimeria spp.

. L’uso ¢ vietato almeno 3

giorni prima della ma-
cellazione.
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Numero di
identifica-
zione dell’ad-
ditivo

Nome del titolare
dell’autorizzazione

Additivo (denomina-
zione commerciale)

Composizione, formula chimica, descri-
zione, metodo analitico

Specie o
categoria di
animali

Eta mas-
sima

Tenore mi- | Tenore mas-
nimo simo

mg di sostanza attiva/kg di
mangime completo con un te-
nore d’umidita del 12 %

Altre disposizioni

Fine del pe-
riodo di auto-
rizzazione

Limiti massimi
di residui
(LMR) negli
alimenti di ori-
gine animale
interessati

methyl-3H-pyran-2-acetic
acid, sale monoammonico

prodotto mediante un processo di
fermentazione dal ceppo Actino-
madura yumaensis

NRRL 12515: > 90 %.
Impurita associate:
Maduramicina ammonio B: < 1 %

Metodi analitici (')

Per la determinazione di madura-
micina ammonio alfa nell’addi-
tivo, nelle premiscele e nei man-
gimi: cromatografia liquida ad alta
prestazione (HPLC) a fase inversa
con utilizzo di derivatizzazione
post colonna con vanillina e rive-
lazione a 520nm- EN 15781:2009.

Per la determinazione di residui di
maduramicina ammonio alfa nel
fegato e nel tessuto muscolare:
cromatografia liquida ad alta pre-
stazione (HPLC) a fase inversa
accoppiata a spettrometria  di
massa in tandem.

(") Informazioni dettagliate sui metodi analitici sono disponibili al

seguente indirizzo del laboratorio di riferimento dell’Unione europea per gli additivi per mangimi: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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