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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentacijas noliikos, un iestades neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

»B KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 388/2011
(2011. gada 19. aprilis)

par atlauju izmantot alfa-maduramicinamoniju ka baribas piedevu galas caliem (atlaujas turetajs
Alpharma (Belgija) BVBA), un ar ko groza Regulu (EK) Nr. 2430/1999

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 104, 20.4.2011., 3. lpp.)

Grozita ar:
Oficialais Veéstnesis
Nr. Lappuse Datums
> Ml Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 118/2012 (2012. gada 10. L 38 36 11.2.2012.

februaris)
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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 388/2011
(2011. gada 19. aprilis)

par atlauju izmantot alfa-maduramicinamoniju ka baribas piedevu
galas caliem (atlaujas turétajs Alpharma (Belgija) BVBA), un ar ko
groza Regulu (EK) Nr. 2430/1999

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 22. septembra
Regulu (EK) Nr. 1831/2003 par dzivnieku &dinaSana lietotam
piedevam (') un jo ipa$i tas 9. panta 2. punktu,

ta ka:

()  Regula (EK) Nr. 1831/2003 noteikts, ka piedevu izmantoSanai
dzivnieku bariba jasanem atlauja, un paredz&ts Sadas atlaujas
pieskirSanas pamatojums un kartiba. Miné&tas regulas 10. panta
paredzets, ka atkartoti janovérté piedevas, kuru lietosana atlauta
saskana ar Padomes Direktivu 70/524/EEK (?).

(2)  Ar Komisijas Regulu (EK) Nr. 2430/1999 (®) un saskana ar
Direktivu 70/524/EEK alfa-maduramictnamoniju (CAS numurs
84878-61-5) uz desmit gadiem atlava lietot ka baribas piedevu
galas caliem, savukart ar Komisijas Regulu (EK) Nr.
2380/2001 (*) — titariem. P&c tam saskapa ar Regulas (EK) Nr.
1831/2003 10. panta 1. punktu mingta piedeva ka eso$s lopba-
ribas lidzeklis tika ieklauta Kopienas Registra par lopbaribas
piedevam.

(3)  Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1831/2003 10. panta 2. punktu un
saistiba ar minétas regulas 7. pantu tika iesniegts pieteikums
atkartoti novertet alfa-maduramicinamoniju ka baribas piedevu
galas caliem, pieprasot to klasificét piedevu kategorija “kokci-
diostati un histomonostati”. Pieteikumam bija pievienotas Regulas
(EK) Nr. 1831/2003 7. panta 3. punkta noteiktas zinas un doku-
menti.

(4)  Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (turpmak “Iestade”) 2010.
gada 9. decembra atzinuma secindja, ka saskana ar ierosinatajiem
lietoSanas nosacijumiem alfa-maduramicinamonijs kaitigi neie-
tekmé dzivnieku veselibu, cilvéku veselibu vai vidi un ka ar $o
piedevu var efektivi kontrol&t galas calu kokcidiozi (°). Iestade
iesaka atbilstoSus pasakumus lietotaju drosibai. lestade parbaudija

(1) OV L 268, 18.10.2003., 29. Ipp.
() OV L 270, 14.12.1970., 1. Ipp.
() OV L 296, 17.11.1999., 3. Ipp.
(*) OV L 321, 6.12.2001., 18. Ipp.
() EFSA Journal 2011; 9(1):1952.



2011R0388 — LV —02.03.2012 — 001.001 —3

ar1 zinojumu par bariba esosas baribas piedevas analizes metodi,
ko iesniegusi ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 izveidota Eiropas
Savienibas references laboratorija baribas piedevu joma.

(5)  Alfa-maduramicinamonija novertgjums liecina, ka Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 5. panta paredzetie atlaujas pieskirSanas nosaci-
jumi ir izpilditi. Tadgjadi preparatu jalauj izmantot, ka noradits Sis
regulas pielikuma.

(6)  Tadel, pieskirot jaunu atlauju saskana ar Regulu (EK) Nr.
1831/2003, ir jasvitro noteikumi attieciba uz alfa-maduramicina-
moniju Regula (EK) Nr. 2430/1999.

(7) Ta ka atlaujas nosacTjumu grozijumi nav saistiti ar droSibas
apsverumiem, ir lietderigi paredz&t parejas periodu, lai izlietotu
esosos premiksu un baribas maisijumu krajumus.

(8)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Partikas aprites un
dzivnieku veselibas pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma mingto preparatu, kas ieklauts piedevu kategorija “kokcidios-
tati un histomonostati”, ir atlauts izmantot ka dzivnieku baribas piedevu
atbilstigi pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

2. pants

Regulas (EK) Nr. 2430/1999 1 pielikuma svitro ierakstu ar piedevas
registracijas numuru E 770 attieciba uz alfa-maduramicinamoniju.

3. pants

Premiksus un baribas maisijumus, kas satur alfa-maduramicinamoniju
un kas markéti saskana ar Direktivu 70/524/EEK, var turpinat laist
tirgll un lietot, 1idz bis beigusies krajumi.

4. pants
ST regula stajas speka divdesmitaja diend péc tas publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valstTs.



PIELIKUMS
Minimalais | Maksimalais Maksimali
saturs saturs pielaujamais
Piedevas Dzivnieka atliekvielu
identifikaciias Atlaujas turgtaja Piedeva (tirdzniecibas Sastavs, kimiska formula, apraksts, suea vai Maksima- o Citi noteikumi Atlaujas deri- daudzums
J nosaukums nosaukums) analizes metode X 82 Val | is vecums mg aktivas vielas/kg guma termins$ | (MRL) attieci-
numurs ategorlja kompleksas baribas ar aja dzivnicku
mitruma saturu 12 % izcelsmes
partika
Kokcidiostati un histomonostati
51770 » M1 Pfizer Ltd € | Alfa-maduramici- | Piedevas sastavs Galas — 5 6 . Piedevu baribas maisi- | 2021. gada | 150 pg madu-
namonijs 10 g/kg Alfa-maduramicinamonijs: cali juma ieklauj premiksa 10. maijs | ramicinamo-

(Cygro 10G)

10 g/kg

Karboksimetilcelulozes natrijs:

20 g/kg

Kalcija sulfata dihidrats: 970 g/kg

Aktiva viela
Alfa-maduramicinamonijs
Cy7Hg3017N

CAS numurs: 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-metil-B-L-arabinoheksopira
nosil)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-dimetil-
1,6-dioksaspirol[4.5]dek-7-
il]etil]tetrahidro-
2-hidroksi-4,5-dimetoksi-3-

. LietoSanas

. Drosibas

veida.

. Alfa-maduramicinamo-

niju nejauc ar citiem
kokcidiostatiem.

pamaciba
norada: “Bistams zirgu
dzimtas dzivniekiem”.

&1 bariba satur jono-
foru: vienlaiciga lieto-
Sana ar daziem medi-
kamentiem (piemé&ram,
tiamulinu) var bt
kontrindicéta.”
apsverumi:
rikojoties ar piedevu,
jaizmanto elpcelu
aizsarglidzekli, aizsarg-
brilles un cimdi.

. Atlaujas turétajs paredz

un Isteno programmu
uzraudzibai péc pardo-
Sanas attieciba uz
rezistenci pret Eimeria

Spp.

. Aizliegts lietot vismaz

tris dienas pirms
kausanas.

nija’kg svaigu
aknu, adas un
tauku;

100 pg madu-
ramicinamo-
nija’kg svaigu
nieru;

30pg madura-
micinamonija/
kg svaigu
muskulu.
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Piedevas
identifikacijas
numurs

Atlaujas turétaja
nosaukums

Piedeva (tirdzniecibas
nosaukums)

Sastavs, kimiska formula, apraksts,
analizes metode

Dzivnieka
suga vai
kategorija

Maksima-
lais vecums

Minimalais
saturs

Maksimalais
saturs

mg aktivas vielas/kg kompleksas
baribas ar mitruma saturu 12 %

Citi noteikumi

Atlaujas deri-
guma termins

Maksimali
pielaujamais
atliekvielu
daudzums
(MRL) attieci-
gaja dzivnieku
izcelsmes
partika

metil-3H-piran-2-etikskabe,
monoamonija sals,

kuru fermentacijas procesa razo
Actinomadura yumaensis celms

NRRL 12515: > 90 %.
Saistitie piemaistjumi:
Beta-maduramicinamonijs: < 1 %

Analizes metode (")

Alfa-maduramictnamonija noteik-
Sana piedeva, premiksa un bariba:
augstas izskirtsp&jas Skidrumhro-
matografija ar apgrieztu fazi
(HPLC), izmantojot peckolonnas
derivatizaciju ar vanilinu un
noteikSanu pie 520 nm - EN
14183:2009.

Alfa-maduramicinamonija atlieku
noteikSana aknas un muskulos:
augstas iz8kirtsp&jas Skidrumhro-
matografija ar apgrieztu fazi
(HPLC), kas kombinéta ar
tandéma masas spektrometriju.

(") Sikaka informacija par analizes metodém atrodama Eiropas Savienibas references laboratorijas baribas piedevu joma timekla vietné: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives
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