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Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a institicie nenesu nijaki zodpovednost’ za jeho obsah

>B VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 388/2011
z 19. aprila 2011,

0 povoleni maduramicinu aménneho alfa ako kimnej doplnkovej litky pre kurcati na vykrm
[drzitel’ povolenia: Alpharma (Belgium) BVBA], ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES) ¢.
2430/1999

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 104, 20.4.2011, s. 3)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 388/2011
z 19. aprila 2011,

o povoleni maduramicinu aménneho alfa ako kimnej doplnkovej

latky pre kurcata na vykrm [drZiteP povolenia: Alpharma

(Belgium) BVBA], ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (ES)
¢. 2430/1999

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach uréenych
na pouzivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

ked’ze:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat,
ako aj podmienky a postupy udelovania takychto povoleni.
V ¢lanku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje opdtovné preski-
manie doplnkovych latok povolenych podla smernice Rady
70/524/EHS (?).

(2)  Maduramicin aménny alfa s ¢islom CAS 84878-61-5 sa povolil
na obdobie desiatich rokov v sulade so smernicou 70/524/EHS
ako kfmna doplnkova latka na pouzitie v pripade kurCiat na
vykrm nariadenim Komisie (ES) ¢. 2430/1999 (°) a na pouzitie
v pripade moriek nariadenim Komisie (ES) ¢. 2380/2001 (%).
Uvedena doplnkova latka bola nasledne zapisana do registra
kfmnych doplnkovych latok Spoloc¢enstva ako existujuci produkt
v sulade s ¢lankom 10 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3) V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003
v spojeni s ¢lankom 7 uvedeného nariadenia bola predlozena
ziadost' o opdtovné preskimanie maduramicinu aménneho alfa
ako kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd na vykrm a o zaradenie
danej doplnkovej latky do kategorie doplnkovych latok ,kokci-
diostatikd a histomonostatika“. K tejto ziadosti boli pripojené
udaje a dokumenty vyzadované podl'a ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky urad pre bezpecnost’ potravin (d’alej len ,,urad*) dospel
vo svojom stanovisku z 9. decembra 2010 k zaveru, ze madura-
micin amoénny alfa nemd v ramci navrhovanych podmienok
pouzitia nepriaznivé Gcinky na zdravie zvierat, zdravie l'udi, ani
na zivotné prostredie, a Ze uvedena doplnkova latka je G¢inna pri
regulacii kokcidiozy kuréiat na vykrm (). Urad odporaéa prime-
rané opatrenia na zaistenie bezpecnosti pouzivatelov. Overil aj
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spravu o metdde analyzy tejto kimnej doplnkovej latky v krmive,
ktort predlozilo referenéné laboratorium Eurdpskej unie zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Z postdenia maduramicinu amoénneho alfa vyplyva, ze
podmienky na udelenie povolenia v zmysle ¢lanku 5 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku
by sa preto malo povolit’ podl'a prilohy k tomuto nariadeniu.

(6) 'V dosledku udelenia nového povolenia na zaklade nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003 by sa ustanovenia o maduramicine amoénnom
alfa v nariadeni (ES) ¢. 2430/1999 mali vypustit.

(7)  KedZe upravy podmienok povolenia nesuvisia s bezpecnostnymi
doévodmi, je vhodné povolit’ prechodné obdobie na spotrebovanie
existujucich zasob premixov a kimnych zmesi.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok
kokcidiostatika a histomonostatika®, sa povoluje ako doplnkova latka
vo vyzive zvierat na zdklade podmienok stanovenych v uvedenej
prilohe.

Clanok 2
V prilohe 1T k nariadeniu (ES) ¢. 2430/1999 sa vypuasta polozka pod
registratnym ¢islom doplnkovej latky E 770, ktora sa tyka madurami-
cinu amoénneho alfa.

Clanok 3
Premixy a kfmne zmesi obsahujiice maduramicin amoénny alfa oznacené
v sulade so smernicou 70/524/EHS sa mo6zu nad’alej uvadzat na trh
a pouzivat' az do vycerpania existujucich zasob.

Clénok 4

Toto nariadenie nadobtda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vsetkych Clenskych Statoch.



PRILOHA
Minimalny | Maximalny Maximalne
e obsah obsah hladiny rezidui
Identifikacné i
o L 1a .. S . Druh alebo . Koniec plat- (MRL)
cislo Néazov drzitel'a povolenia Doplnkova latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analy- kategoria Maximélny a&innei 14 Iné ustanovenia nosti povo- v prislusnych
doplnkovej p (obchodny nézov) ticka metoda 8 vek mg Gcinnej latky na kg P pristusny
Jatky zvierat Kompletného krmiva lenia ?f)travY}nach
s obsahom vlhkosti 12 % zivocisneho
pévodu
Kokcidiostatika a histomonostatika
51770 » M1 Pfizer Ltd. € | Maduramicin Zlozenie doplnkovej latky Kurcata — 5 6 . Doplnkova latka sa 10. maja | 150pg madu-
amonny alfa Maduramicin aménny alfa: na pridava do kfmnej 2021 ramicinu
10 g/kg 10 g/kg vykrm zmesi vo forme amonneho/kg
(Cygro 10G) Sodna sol' karboxymetylcelulozy p remlxu.. pecene, - koZe
20 g/kg . Maduramicin amo6nny alebo tuku
. . ;o . Ifa sa nemiesa v surovom
ty dihydrat: 970 g/k aa sa nemiesa :
siral vapenaty cfiydra gxe s inymi kokcidiostati- stave;
e, kami. 100 madu-
Ucinna latka e
., , .V pokynoch na ramicinu
Maduramicin amonny alfa pouzitie uvedte: amoénneho/kg
?47H830'7N .Nebezpeené pre zvie- obliciek
Cislo CAS: 84878-61-5 rata &elade komovité.« v surovom
stave;

amonna sol’ kyseliny 2R, 3S, 4S,
5R, 6S)-6[(1R)-1-
8R,95)-2-
[2S,2°R,3’S,5R,5
,R)-3’-[(2,6-dideoxy-3,4-di-
O-metyl-B-L-arabinohexopyra
nosyl)oxy]-oktahydro-2-
metyl-5’-[(2S,3S,5R,6S)-
tetrahydro-6-hydroxy-3,5,6-
trimetyl-2H-pyran-
2-yl][2,2’-bifuran]-5-yl1]-9-
hydroxy-2,8-dimetyl-
1,6-dioxaspirol[4.5]dec-7-
yl]etyl]tetrahydr
0-2-hydroxy-4,5-dimetoxy-3-

[(2S,5R,7S,

. Drzitel

,,Toto krmivo obsahuje
ionofor: subezné
pouzivanie

s niektorymi lie¢ivymi
latkami (napr. tiamu-
linom) méze byt
kontraindikované®.

. Na ucely bezpecnosti:

pocas manipulacie sa
ma pouzit’ ochranna
dychacia maska,
okuliare a rukavice.

povolenia po
uvedeni na trh planuje
a realizuje program
monitorovania rezis-
tencie voCi Eimeria

spp..

. Zakaz pouzitia najme-

nej 3 dni pred zabitim.

30pg madura-
micinu amon-
neho/kg svalo-
viny
v surovom
stave.
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Identifikacné
¢islo
doplnkovej
latky

Nazov drzitel'a povolenia

Doplnkova latka
(obchodny nazov)

Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analy-
tickd metoda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximalny
vek

Minimalny | Maximalny
obsah obsah

mg cinnej latky na kg
kompletného krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec plat-
nosti povo-
lenia

Maximalne
hladiny rezidui
(MRL)

v prislusnych
potravinach
zivoc¢isneho
poévodu

metyl-3H-pyran-2-octovej
produkovanad postupom fermen-
tacie prostrednictvom kmena Acti-
nomadura yumaensis

NRRL 12515: > 90 %.
Pribuzné necistoty:
Maduramicin aménny B: < 1 %

Analyticka metéda (1):

Na stanovenie = maduramicinu
amonneho alfa v  doplnkovej
latke, premixoch a krmivach:

vysokotuéinna kvapalinova chro-
matografia (HPLC) s reverznou
fazou s pouzitim pokoldénovej
derivatizacie vanilinom a dete-
kcie pri 520 nm- - EN
15781:2009.

Na stanovenie rezidui madurami-
cinu amoénneho alfa v peceni
a svalovine: vysokouc¢inna kvapa-
linova chromatografia (HPLC)
s reverznou fazou s tandemovou
hmotnostnou spektrometriou.

(") Podrobné informécie o analytickych metodach su k dispozicii na tejto internetovej stranke referenéného laboratoria Europskej unie pre kimne doplnkové latky: www.irmm.jre.be/eurl-feed-additives
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