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> B ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR 388/2011
z dnia 19 kwietnia 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie maduramycyny amonu a jako dodatku paszowego u kurczat
rzeznych (posiadacz zezwolenia: Alpharma (Belgium) BVBA) i zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 2430/1999

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 104 z 20.4.2011, str. 3)

zmienione przez:

Dziennik Urz¢dowy

nr strona data

> M1 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 118/2012 z dnia 10 L 38 36 11.2.2012
lutego 2012 r.
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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) NR
388/2011

z dnia 19 kwietnia 2011 r.

dotyczace zezwolenia na stosowanie maduramycyny amonu o jako

dodatku paszowego u Kurczat rzeznych (posiadacz zezwolenia:

Alpharma (Belgium) BVBA) i zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 2430/1999

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie dodatkéw stoso-
wanych w zywieniu zwierzat (1), w szczeg6lnosci jego art. 9 ust. 2,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

()  Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 przewiduje udzielanie
zezwolen na stosowanie dodatkow w zywieniu zwierzat oraz
okre$la sposob uzasadniania i procedury przyznawania takich
zezwolen. W art. 10 tego rozporzadzenia przewidziano ponowna
oceng dodatkow dopuszczonych na podstawie dyrektywy Rady
70/524/EWG ().

(2)  Maduramycyna amonu o, nr CAS 84878-61-5, zostala dopusz-
czona na dziesig¢ lat zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG jako
dodatek paszowy stosowany u kurczat rzeznych rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 2430/1999 () oraz u indykéw — rozporzadze-
niem Komisji (WE) nr 2380/2001 (*). Dodatek ten zostat
nastgpnie wpisany do wspolnotowego rejestru dodatkow paszo-
wych jako istniejacy produkt zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporza-
dzenia (WE) nr 1831/2003.

(3)  Zgodnie z art. 10 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003
w zwiazku z art. 7 tego rozporzadzenia zlozony zostal wniosek
o ponowng oceng maduramycyny amonu o jako dodatku paszo-
wego dla kurczat rzeznych, celem sklasyfikowania jej w kategorii
,kokcydiostatyki 1 histomonostatyki”. Do wniosku dotaczone
zostaly dane szczegotowe oraz dokumenty wymagane na mocy
art. 7 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003.

4)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (,,Urzad”) stwier-
dzit w swojej opinii z dnia 9 grudnia 2010 r., ze maduramycyna
amonu o w proponowanych warunkach stosowania nie ma nega-
tywnego wpltywu na zdrowie zwierzat i ludzi ani na $rodowisko,
a jej stosowanie pozwala na skuteczne zwalczanie kokcydiozy
u kurczat rzeznych (°). Urzad zaleca stosowanie odpowiednich

(") Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 29.
() Dz.U. L 270 z 14.12.1970, s. 1.
¢) Dz.U. L 296 z 17.11.1999, s. 3.
(*) Dz.U. L 321 z 6.12.2001, s. 18.
(°) Dziennik EFSA 2011; 9(1):1952.
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srodkow zapewniajacych bezpieczenstwo uzytkownika. Urzad
poddat rowniez weryfikacji sprawozdanie dotyczace metody
analizy dodatku paszowego w paszy, przedlozone przez labora-
torium referencyjne Unii Europejskiej ds. dodatkéw paszowych
ustanowione rozporzadzeniem (WE) nr 1831/2003.

(5)  Ocena maduramycyny amonu o dowodzi, ze warunki udzielenia
zezwolenia przewidziane w art. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1831/2003 sa spetnione. W zwiazku z tym nalezy zezwoli¢ na
stosowanie preparatu, jak okreslono w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

(6) W zwiazku z udzieleniem nowego zezwolenia na mocy rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1831/2003 przepisy dotyczace maduramycyny
amonu o zawarte w rozporzadzeniu (WE) nr 2430/1999 powinny
zosta¢ skreslone.

(7)  Poniewaz zmiany warunkow udzielenia zezwolenia nie sa powo-
dowane kwestiami bezpieczenstwa, nalezy zezwoli¢ na okres
przejsciowy w celu pozbycia sig istniejacych zapasow premiksow
i mieszanek paszowych.

®)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinia Statego Komitetu ds. Lancucha Zywnosciowego
i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Preparat wyszczegélniony w zalaczniku, nalezacy do kategorii
dodatkéw ,kokcydiostatyki i histomonostatyki” zostaje dopuszczony
jako dodatek stosowany w zywieniu zwierzat zgodnie z warunkami
okre$lonymi w zataczniku.

Artykut 2

W zataczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2430/1999 skresla sig wpis
dotyczacy numeru rejestracyjnego dodatku E 770 odnosnie do madura-
mycyny amonu alfa.

Artykut 3

Premiksy i1 mieszanki paszowe zawierajace maduramycyng amonu alfa
oznakowane zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG moga by¢ nadal wpro-
wadzane do obrotu i stosowane do wyczerpania istniejacych zapasow.

Artykut 4
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach cztonkowskich.



ZALACZNIK
Minimalna | Maksymalna Najwyzsze
zawarto$¢ zawartos¢ dopuszczalne
. Gatunek poziomy pozos-
Numer iden- iad datek hand klad, wzér chemi i lub ki k mosci | talosci
tyfikacyjny Nazwa posiadacza Dodatek (nazwa hand- Skiad, wzor ¢ emiczny, opis, ub kate- Mal sy- mg substancji czynnej/kg Tnne przepisy Data waznosci | - tatosci (MRL)
dodatku zezwolenia lowa) metoda analityczna goria zwie- malny wiek | ieszanki paszowej petno- zezwolenia  |w dan'ym srodku
rzecia porcjowej o wilgotnoscei Spozywezym
12 % pochodzenia
zwierzgeego
Kokcydiostatyki i histomonostatyki
51770 » M1 Pfizer Ltd. €| Maduramycyna Sktad dodatku Kurczgta — 5 6 . Dodatek jest wlaczany 10 maja 150 pg madu-
amonu alfa 10 g/kg | Maduramycyna amonu alfa: rzezne do mieszanek paszowych 2021 r. ramycyny
Cygro 10G w postaci premiksu. amonu/k;
ve 10 g/kg p p onwke
Sol sodowa karboksymetylo- . Madur.amycyny amonu swieze) ,
celulozy: 20 g/kg alfa nie mozna mieszac¢ throby, skory
Dihydrat siarczanu wapnia: z inpymi kokeydiostaty- ! tuszozu;
970 g/ke kami 100 pg madu-
. Wskazanie w instrukcji ramycyny
uzycia: ,,Niebezpieczne amonu/kg

Substancja czynna
Maduramycyna amonu alfa
C47Hg3017N

Numer CAS: 84878-61-5

sol amonowa (2R, 38, 48, SR,
6S)-6[(1R)-1-
[(2S,5R,7S,8R,9S)-2-
[2S,2°R,3°S,5R,5
"R)-3’-[(2,6-dideoksy-3,4-di-
O-metylo-B-L-arabinohekso-
pyra
nosylo)oksy]-oktahydro-2-
metylo-5’-[(2S,3S,5R,6S)-
tetrahydro-6-hydroksy-3,5,6-
trimetylo-2H-pirano-
2-ylo][2,2’-bifurano]-5-ylo]-9-
hydroksy-2,8-dimety-
1,6dioksaspirolo[4.5]dec-7-
yloJetylo]tetrahydr
0-2-hydroksy-4,5-dimetoksy-3-

dla koniowatych”.

,Pasza zawiera jonofor:
niewskazane jest jedno-
czesne stosowanie
z niektorymi substan-
cjami leczniczymi (np.
tiamuling).”

. Dla bezpieczenstwa:

podczas kontaktu
z  produktem  nalezy
chroni¢ drogi oddechowe
oraz uzywa¢ okularow
i rekawic ochronnych.

. Posiadacz zezwolenia
planuje i realizuje
program monitorowania
po wprowadzeniu
dodatku  do  obrotu

majacy na celu badanie
odpornosci Eimeria spp.

. Stosowanie jest zabro-

nione przynajmniej na
trzy dni przed ubojem

Swiezej nerki,
30 pg madura-
mycyny
amonu/kg
Swiezych
miesni.
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Numer iden- N :
. azwa posiadacza
tyfikacyjny zezwolenia
dodatku

Dodatek (nazwa hand-
lowa)

Sktad, wzoér chemiczny, opis,
metoda analityczna

Gatunek
lub kate-
goria zwie-
rzgcia

Maksy-
malny wiek

Minimalna
zawarto$¢

Maksymalna
zawarto$¢

mg substancji czynnej/kg
mieszanki paszowej petnopor-
cjowej o wilgotnosci 12 %

Inne przepisy

Data waznosci
zezwolenia

Najwyzsze
dopuszczalne
poziomy pozos-
tatosci (MRL)
w danym $rodku
SpozZywczym
pochodzenia
zwierzgeego

metylo-3H-pirano-2-kwasu
octowego

wytwarzana w procesie
fermentacji przez szczep Acti-
nomadura

yumaensis NRRL 12515: >
90 %.

Powiazane zanieczyszczenia:

Maduramycyna amonu f: <
1 %

Metoda analityczna (V)

Do oznaczenia maduramycyny
amonu alfa w dodatku, premi-
ksach i paszach: wysokos-
prawna chromatografia
cieczowa z odwroconymi
fazami (HPLC)

z wykorzystaniem derywaty-
zacji pokolumnowej z waniling
i detekcji przy 520 nm - EN
15781:2009.

Do oznaczenia pozostatosci
maduramycyny amonu alfa

w watrobie i mig$niach:
wysokosprawna chromato-
grafia cieczowa

z odwroconymi fazami
(HPLC) sprzgzona

z tandemowa spektrometria
mas.

(") Szczegdly dotyczace metod analitycznych mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. dodatkow paszowych: www.irmm.jre.be/eurl-feed-additives
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