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> B KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr. 388/2011
2011 m. balandzio 19 d.

dél leidimo alfa amonio maduramicing naudoti kaip mésiniy viS¢iuky pasSary prieda (leidimo
turétojas — Alpharma (Belgija) BVBA), kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 2430/1999

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 104, 2011 4 20, p. 3)

1§ dalies keiCiamas:

Oficialusis leidinys
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> M1 2012 m. vasario 10 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. L 38 36 2012 2 11
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) Nr.
388/2011

2011 m. balandzio 19 d.

dél leidimo alfa amonio maduramicing naudoti kaip mésiniy
vis¢iuky pasSary prieda (leidimo turétojas — Alpharma (Belgija)
BVBA), kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas (EB) Nr. 2430/1999

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama { Sutart{ d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama i 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamenta (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty naudoti gyviny mity-
boje (1), ypa¢ i jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1)  Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny
mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio leidimo sutei-
kimo pagrindas bei tvarka. Minéto reglamento 10 straipsnyje
nustatyta, kad reikia i§ naujo jvertinti priedus, kuriuos leista
naudoti remiantis Tarybos direktyva 70/524/EEB (?).

(2)  Pagal Direktyva 70/524/EEB leidimas alfa amonio maduramicing
(CAS numeris 84878-61-5) desimt mety naudoti kaip meésiniy
vis¢iuky paSary prieda buvo suteiktas Komisijos reglamentu (EB)
Nr. 2430/1999 (3), o kaip kalakuty paSary prieda — Komisijos
reglamentu (EB) Nr. 2280/2001 (*). Véliau, vadovaujantis Regla-
mento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 1 dalimi, $is priedas
buvo jtrauktas i Bendrijos paSary priedy registra kaip esamas
produktas.

(3)  Vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 10 straipsnio 2
dalimi kartu su to reglamento 7 straipsniu, buvo pateiktas
prasymas i§ naujo jvertinti alfa amonio maduramicina kaip
meésiniy viSc¢iuky paSary prieda ir priskirti ji priedy kategorijai
kokcidiostatai ir histomonostatai“. Kartu su praSymu buvo
pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal Regla-
mento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnio 3 dalj.

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2010 m. gruo-
dzio 9 d. nuomonéje padaré iSvada, kad siilomomis naudojimo
salygomis alfa amonio maduramicinas nedaro nepageidaujamo
poveikio gyviiny sveikatai, Zmoniy sveikatai arba aplinkai ir
kad priedas veiksmingas uzkertant kelia mésiniy visc¢iuky kokci-
diozei (°). Tarnyba rekomenduoja taikyti atitinkamas naudotoju

(') OL L 268, 2003 10 18, p. 29.

() OL L 270, 1970 12 14, p. 1.
() OL L 296, 1999 11 17, p. 3.
(*) OL L 321, 2001 12 6, p. 18.
(%) EMST leidinys, 2011 m.; 9(1):1952.
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saugos priemones. Be to, Tarnyba patvirtino paSary priedo pasa-
ruose analizés metodo taikymo ataskaita, kurig pateiké Regla-
mentu (EB) Nr. 1831/2003 jsteigta Europos Sajungos etaloniné
pasary priedy laboratorija.

(5)  lvertinus alfa amonio maduramicing nustatyta, kad Reglamento
(EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos leidimy iSdavimo
salygos yra ivykdytos. Todél reikéty leisti naudoti §i preparata,
kaip nurodyta $io reglamento priede.

(6)  Suteikus nauja leidima pagal Reglamenta (EB) Nr. 1831/2003,
Reglamento (EB) Nr. 2430/1999 nuostatas d¢l alfa amonio madu-
ramicino reikéty iSbraukti.

(7)  Kadangi leidimo suteikimo salygu pakeitimai néra susij¢ su
sauga, tikslinga numatyti pereinamaji laikotarpi turimoms
premiksy ir pasary miSiniy atsargoms i$naudoti.

(8)  Siame reglamente numatytos priemonés atitinka Maisto grandinés
ir gyviiny sveikatos nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis

Priede nurodyta preparata, priklausanti priedy kategorijai ,,kokcidiostatai
ir histomonostatai®, leidziama naudoti kaip gyviiny pasary prieda Sio
reglamento priede nustatytomis salygomis.

2 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 2430/1999 1 priedo alfa amonio maduramicinui
skirtas jrasas priedo registracijos numeriu E 770 yra iSbraukiamas.

3 straipsnis

Pagal Direktyva 70/524/EEB pazenklintus premiksus ir kombinuotuo-
sius pasarus, kuriy sudétyje yra alfa amonio maduramicino, galima ir
toliau teikti rinkai bei naudoti, kol baigsis atsargos.

4 straipsnis
Sis reglamentas isigalioja dvidesimta diena nuo jo paskelbimo Europos
Sqjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.



PRIEDAS
Maziausias | Didziausias Didziausia
kiekis kiekis leidziamoji
Priedo identi- Leidimo turétojo Priedas (prekinis Sudétis, cheminé formulé, apra§ymas Gyvano Didziausias Ao i Leidimo galio- k;)];lli?;r?:rlrjla
fikavimo  tureto] P u ? . LIS, aprasymas, | qis arba zau mg veikliosios medziagos Kitos nuostatos - & . -
numeris pavadinimas pavadinimas) analizés metodas Kategorija amzius kilograme visaverdio jimo terminas tllfrl{ose £yve-
pasaro, kurio drégnis yra nmes kllmes
12 % maisto
produktuose
Kokcidiostatai ir histomonostatai
51770 » M1 Pfizer Ltd. € | ALFA amonio | Priedo sudétis Meésiniai — 5 6 . Priedas maiSomas su 2021 m. 150 pg
maduramicinas ALFA amonio maduramicinas: visciukai kombinuotaisiais pasa- geguzes amonio madu-
10 g/kg 10 g/kg rais kaip premiksas. 10 d. ramicino/kg
. Sviezi
(Cygro 10 G) Karboksimetilceliuliozés natris: . AI_J_:A amonio madura- ls(@ eenlli odos
20 g/kg micinas nemaisomas su <P b ’1 i
. . kitais kokcidiostatais. 1t riebaly;
Kalcio sulfato dihidratas: 100
970 g/kg . Naudojimo instrukci- He
. . amonio madu-
jose nurodyti: ,,Pavo- -
ramicino/kg

Veiklioji medziaga
ALFA amonio
Cy47Hg3017N
CAS numeris: 84878-61-5

(2R, 3S, 4S, 5R, 6S)-6[(IR)-1-
[(2S,5R,7S,8R,98)-2-
[2S,2°R,3’S,5R,5
’R)-3’-[(2,6-dideoksi-3,4-di-
O-metil-p-L-arabinoheksopira
nozil)oksi]-oktahidro-2-
metil-5’-[(2S,3S,5R,6S)-
tetrahidro-6-hidroksi-3,5,6-
trimetil-2H-piran-
2-il][2,2’-bifuran]-5-il]-9-
hidroksi-2,8-dimeti-
1,6dioksaspirol[4.5]dek-7-
il]etil]tetrahidro
-2-hidroksi-4,5-dimetoksi-3-

maduramicinas

. Draudziama

jingas arkliniy Seimos
gyviinams*.

,Sio pasaro sudétyje
yra jonoforo: naudojant
su kitomis vaistinémis
medziagomis (pvz.,
tiamulinu) gali turéti
kontraindikacijy.*

. Sauga: tvarkant

produkta reikia dévéti
kvépavimo organy
apsauga, saugos
akinius ir pirStines.

. Leidimo turétojas

vykdo atsparumo
Eimeria spp. stebe-
senos po pateikimo
rinkai programa.

naudoti
likus maziau nei trim
paroms iki skerdimo.

Svieziy inksty;
30 pg amonio
madurami-
cino/kg
Svieziy
raumenuy;
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Priedo identi-
fikavimo
numeris

Leidimo turétojo
pavadinimas

Priedas (prekinis
pavadinimas)

Sudétis, cheminé formulé, apraSymas,
analizés metodas

Gyviino
rasis arba
kategorija

Didziausias
amzius

Maziausias | Didziausias
kiekis kiekis

mg veikliosios medziagos kilo-
grame visavercio pasaro, kurio
dregnis yra 12 %

Kitos nuostatos

Leidimo galio-
jimo terminas

Didziausia
leidziamoji
koncentracija
(DLK) tam
tikruose gyvi-
ninés kilmés
maisto
produktuose

metil-3H-piran-2-acto

rigstis, monoamonio

druska, gauta fermentacijos budu
i§ Actinomadura yumaensis

NRRL 12515: > 90 %.
Susijusios priemaisos:
B amonio maduramicinas: < 1 %

Analizés metodas (V)

ALFA amonio maduramicinui
priede, premiksuose ir paSaruose
nustatyti: atvirkStiniy faziy efekty-
viosios skys€iy chromatografijos
(HPLC) metodas, po kolonélés
sintetinant darinius su vanilinu ir
nustatant medziaga esant 520nm —
EN 15781:20009.

ALFA  amonio maduramicino
liku¢iy  buvimui kepenyse ir
raumenyse nustatyti: atvirkStiniy
faziy efektyviosios skysciy chro-
matografijos (HPLC) metodas,
sujungtas su tandemine masés
spektometrija

(") I8samy analizés metody apraSyma galima rasti Europos Sajungos maisto priedy etaloninés laboratorijos

svetaingje www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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