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Dan id-dokument gie maghmul bil-hsieb li jintuza bhala ghodda ta’ dokumentazzjoni u l-istituzzjonijiet ma jassumu l-ebda
responsabbilta ghall-kontenut tieghu

»B REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) Nru 388/2011
tad-19 ta’ April 2011

li jikkon¢erna l-awtorizzazzjoni tal-maduramic¢ina ammonju alfa bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg
ghat-tismin (id-detentur tal-awtorizzazzjoni Alpharma (il-Belgju) BVBA u jemenda r-Regolament
(KE) Nru 2430/1999

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)
(GU L 104, 20.4.2011, p. 3)

Emendat minn:

Gurnal Uffigjali

Nru Pagna Data

> M1 Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 118/2012 L 38 36 11.2.2012
tal-10 ta’ Frar 2012
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REGOLAMENT TA' IMPLIMENTAZZJONI TAL-
KUMMISSJONI (UE) Nru 388/2011

tad-19 ta’ April 2011

li jikkonéerna l-awtorizzazzjoni tal-madurami¢ina ammonju alfa

bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg ghat-tismin (id-detentur tal-

awtorizzazzjoni Alpharma (il-Belgju) BVBA u jemenda r-
Regolament (KE) Nru 2430/1999

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar l-addittivi
ghall-uzu  fin-nutriment  tal-annimali ('), u  partikolarment 1I-
Artikolu 9(2) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (KE) Nru 1831/2003 jipprevedi l-awtorizzazzjoni
ta’ addittivi ghall-uzu fin-nutrizzjoni tal-annimali u r-ragunijiet u
l-proceduri ghall-ghoti ta’ din it-tip ta’ awtorizzazzjoni. L-
Artikolu 10 ta’ dan ir-Regolament jipprevedi l-evalwazzjoni
mill-gdid ta’ addittivi awtorizzati skont id-Direttiva tal-Kunsill
70/524/KEE (3).

(2)  Il-madurami¢ina ammonju alfa, numru CAS 84878-61-5, kien
awtorizzat ghal ghaxar snin skont id-Direttiva 70/524/KEE
bhala addittiv fl-ghalf ghall-uzu fuq tigieg ghat-tismin permezz
tar-Regolament (KE) Nru 2430/1999 (?) u ghall-uzu fuq dundjani
permezz  tar-Regolament  tal-Kummissjoni  (KE)  Nru
2380/2001 (*). Dan l-addittiv imbaghad iddahhal fir-Registru
Komunitarju tal-addittivi fl-ghalf bhala prodott ezistenti, skont
1-Artikolu 10(1) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(3)  Skont I-Artikolu 10(2) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003
flimkien mal-Artikolu 7 ta’ dak ir-Regolament, giet ipprezentata
applikazzjoni  ghall-evalwazzjoni mill-gdid tal-maduramicina
ammonju alfa bhala addittiv fl-ghalf tat-tigieg ghat-tismin, bit-
talba 1i l-addittiv jigi kklassifikat fil-kategorija tal-addittivi
“koceidijostati u istomonostati”. Dik l-applikazzjoni kienet
akkumpanjata mid-dettalji u d-dokumenti mehtiega skont I-
Artikolu 7(3) tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

4 L-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”)
ikkonkludiet fl-opinjoni taghha tad-9 ta’ Dicembru 2010 i,
skont il-kondizzjonijiet tal-uzu  proposti, l-maduramicina
ammonju alfa ma ghandhiex effett negattiv fuq is-sahha tal-
annimali, is-sahha tal-bniedem jew l-ambjent, u li l-addittiv
huwa effettiv fil-kontroll tal-koc¢idijosi fit-tigieg ghat-tismin (5).
L-Awtorita tirrakkomanda mizuri xierqa ghas-sigurta tal-utent.

(') GU L 268, 18.10.2003, p. 29.

() GU L 270, 14.12.1970, p. 1.
() GU L 296, 17.11.1999, p. 3.
(*) GU L 321, 6.12.2001, p. 18.
() 1-Gurnal tal-EFSA 2011; 9(1):1952.
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Hija vverifikat ukoll ir-rapport dwar il-metodu tal-analizi tal-
addittiv  tal-ghalf fl-ghalf ipprezentat mil-Laboratorju ta’
Referenza  tal-Unjoni Ewropea  ghall-Addittivi  fl-Ghalf,
imwaqqaf permezz tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003.

(5)  Il-valutazzjoni tal-madurami¢ina ammonju alfa turi li I-
kondizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni, kif previsti fl-Artikolu 5
tar-Regolament (KE) Nru 1831/2003, huma sodisfatti.
Ghalhekk, l-uzu ta’ dik il-preparazzjoni ghandu jigi awtorizzat
kif specifikat fl-Anness ma’ dan ir-Regolament.

(6)  Bhala konsegwenza tal-ghoti ta’ awtorizzazzjoni gdida skont ir-
Regolament (KE) Nru 1831/2003, id-dispozizzjonijiet dwar il-
madurami¢ina ammonju alfa fir-Regolament (KE) Nru
2430/1999 ghandhom jithassru.

(7)  Billi 1-modifiki dwar il-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni
mhumiex relatati mar-ragunijiet ta’ sigurtd, huwa xieraq li jigi
stabbilit perjodu tranzitorju ghar-rimi ta’ hazniet ezistenti ta’
pretahlitiet u ghalf kompost.

(8)  Il-mizuri stipulati f'dan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-
Kumitat Permanenti dwar il-Katina Alimentari u s-Sahha tal-
Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Il-preparazzjoni specifikata fl-Anness, li tifforma parti mill-kategorija
tal-addittivi “koc¢¢idijostati u istomonostati”, hija awtorizzata bhala
addittiv fl-ghalf tal-annimali, soggetta ghall-kondizzjonijiet stipulati
f'dak 1-Anness.

Artikolu 2

Fl-Anness 1 tar-Regolament (KE) Nru 2430/1999, tithassar l-anno-
tazzjoni taht in-numru tar-registrazzjoni tal-addittiv E 770, dwar il-
maduramic¢ina ammonju alfa.

Artikolu 3

[l-pretahlitiet u l-ghalf kompost li flhom il-madurami¢ina ammonju alfa
ttikkettata skont id-Direttiva 70/524/KEE jistghu jibqghu jitqieghdu fis-
suq u jintuzaw sakemm il-hazniet jigu ezawriti.

Artikolu 4
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-
pubblikazzjoni tieghu f'/I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u jkun direttament
applikabbli fl-Istati Membri kollha.



ANNESS
Kontenut Kontenut Limiti Massimi
Numru ta’ Spedi iow minimu massimu Tmiem il- ta’ Residwi
identifi- L-isem tad-detentur tal- Addittiv (isem Kompozizzjoni, formula kimika, desk- kg teec ()Jr?a Eta ; - A Disnozizzionitict ohra perjodu ta’ | (LMRs) fl-ghalf
kazzjoni tal- awtorizzazzjoni kummer¢jali) rizzjoni, metodu analitiku (@’ r%nh 131 | massima Mg ta su§tanz’a attiva’kg t’ﬁl poz1ZZjonyY awtoriz- rilevanti li
addittiv aa a ghalf shih b’kontenut ta zazzjoni joriginaw mill-
ilma ta’ 12 % annimali
Kocécidijostati u istomonostati
51770 » M1 Pfizer Ltd. € | Maduramicina Kompozizzjoni tal-Addittiv: Tigieg — 5 6 . L-addittiv ghandu jigi 1-10 ta' 150 pg ta’
ammonju alfa Maduramic¢ina ammonju alfa ghat- inkorporat fl-ghalf Mejju 2021 | maduramicina
10 g/kg 10 g/kg tismin kompo_st f’forma ta’ ammo_nju/lfg
Cygro 10G Karbossimetilcelluloza  tas-sodju: pretahlita. ta” fwied gT:lda
20 o/k . Il-maduramic¢ina u - xaham
Eke : friski;
Sulfat tal-kal¢ju diidrat: 970 g/kg ammonju alfa ma ’
ghandux jithallat ma’ 100 pg ta’
Sustanza aitiva koccidijostati ohra. maduramicina
Madurami¢ina ~ ammonju  alfa - Fl-istruzzjonijiet — tal- arflmomu/kg .
Cy47Hg30,,N uzu, indika: “Perikoluz ta. . kliewi
Nurmru CAS: $4878-61-5 ghall-clewini” sk
: -61- w ) 30 pg  ta’
(2R, 3S, 4S, 5R, 6S)-6[(1R)-I- jiiﬁofhfizih maduramiéina
[(2S,5R,7S,8R,9S)-2- : ammonju/kg

[2S,2°R,3’S,5R,5
‘R)-3’-[(2,6-dideossi-3,4-di-
O-metil-B-L-arabinoezopira
nosil)ossi]-ottaidro-2-
metil-5’-[(2S,3S,5R,6S)-
tetraidro-6-idrossi-3,5,6-
trimetil-2H-piran-
2-il][2,2’-bifuran]-5-il]-9-
idrossi-2,8-dimeti-
1,6diossaspirol[4.5]dec-7-
il]etil]tetraidro
0-2-idrossi-4,5-dimetossi-3-

. Ghas-sigurta:

simultanju ma’ certi
sustanzi medicinali (ez.
tijamulina) jista’ jkun
kontraindikat”.

ghandu
jintuza apparat ghall-
protezzjoni tan-nifs,
nuccali u ingwanti.

. Id-detentur tal-awtoriz-

zazzjoni ghandu
jippjana u jwettaq
programm ta’ moni-
toragg ta’ wara t-
tqeghid fis-suq, dwar
ir-rezistenza ghall-
Eimeria spp.

. L-uzu huwa pprojbit sa

mill-inqas tliet ijiem
qabel il-qatla.

ta’ muskoli
friski;
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Numru ta’
identifi-
kazzjoni tal-
addittiv

L-isem tad-detentur tal-
awtorizzazzjoni

Addittiv (isem
kummer¢jali)

Kompozizzjoni, formula kimika, desk-
rizzjoni, metodu analitiku

Speci jew
kategorija
ta’ annimal

Eta
massima

Kontenut
minimu

Kontenut
massimu

mg ta’ sustanza attiva/kg ta’
ghalf shih b’kontenut ta’ ilma

ta’ 12 %

Dispozizzjonijiet ohra

Tmiem il-
perjodu ta’
awtoriz-
zazzjoni

Limiti Massimi
ta’ Residwi
(LMRs) fl-ghalf
rilevanti li
joriginaw mill-
annimali

metil-3H-piran-2-acetiku
acidu, monoammonju

melh prodott bi process ta’
fermentazzjoni permezz tar-razza

Actinomadura yumaensis NRRL
12515: > 90 %.

Impuritajiet relatati:
Madurami¢ina ammonju B: < 1 %

Metodu analitiku (')

Sabiex tigi ddeterminata I-madura-
mic¢ina ammonju alfa fl-addittivi,
il-pretahlitiet u I-ghalf: kromato-
grafija likwida ta’ prestazzjoni
gholja f’fazi kuntrarja (HPLC) li
tuza derivatizzazzjoni postkolonna
b’vanillin u ditezzjoni £°520 nm-
EN 15781:20009.

Sabiex jigu ddeterminati r-residwi
tal-madurami¢ina ammonju alfa
fil-fwied u I-muskoli: kromato-
grafija likwida ta’ prestazzjoni
gholja f’fazi kuntrarja (HPLC)
iggancjata ma’ spettrometrija tal-
massa f’tandem.

(") Id-dettalji dwar il-metodi analitici huma disponibbli fuq is-sit li gej tal-Laboratorju ta’ Referenza tal-Unjoni Ewropea ghall-Addittivi fl-Ghalf: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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