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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr
388/2011

av den 19 april 2011

om godkinnande av alfamaduramicinammonium som fodertillsats
for slaktkycklingar (innehavare av godkinnandet: Alpharma
(Belgium) BVBA) och om éndring av forordning (EG) nr 2430/1999

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser ('), sérskilt
artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om god-
kdnnande av fodertillsatser samt de skédl och forfaranden som
géller for sadana godkdnnanden. Enligt artikel 10 i den f6rord-
ningen ska fodertillsatser som godkénts i enlighet med radets
direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pd nytt.

(2)  Alfamaduramicinammonium, CAS-nummer 84878-61-5, godkéin-
des for tio ar i enlighet med direktiv 70/524/EEG som fodertill-
sats for slaktkycklingar genom kommissionens forordning (EG)
nr 2430/1999 () och for kalkoner genom kommissionens forord-
ning (EG) nr 2380/2001 (*). Tillsatsen infordes dérefter i gemen-
skapens register over fodertillsatser som en befintlig produkt i
enlighet med artikel 10.1 i forordning (EG) nr 1831/2003.

3) I enlighet med artikel 10.2 i foérordning (EG) nr 1831/2003 jam-
ford med artikel 7 i den forordningen ldmnades det in en ansdkan
om ny utvdrdering av alfamaduramicinammonium som fodertill-
sats for slaktkycklingar, med en begédran om att tillsatsen skulle
inforas 1 tillsatskategorin “’koccidiostatika och histomonostatika”.
Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs
enligt artikel 7.3 1 forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (nedan kallad
myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 9 december
2010 att alfamaduramicinammonium under foreslagna anvind-
ningsvillkor inte inverkar negativt pa djurs och ménniskors hélsa
eller pd miljon och att tillsatsen dr verkningsfull nér det géller att
bekédmpa koccidios hos slaktkycklingar (°). Myndigheten rekom-
menderade att ldmpliga atgdrder for anvindarsdkerhet vidtas.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
(®» EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.
(®) EGT L 296, 17.11.1999, s. 3.
(*) EGT L 321, 6.12.2001, s. 18.
(°) The EFSA Journal, vol. 9(2011):1, artikelnr 1952.
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Myndigheten bekréftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatsen som ldmnats av Europeiska unionens referenslabo-
ratorium for fodertillsatser, inréttat i enlighet med férordning
(EG) nr 1831/2003.

(5) Beddmningen av alfamaduramicinammonium visar att det upp-
fyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i foérordning (EG)
nr 1831/2003. Preparatet bor darfor godkdnnas for anviandning i
enlighet med bilagan till den héir forordningen.

(6)  Till foljd av att ett nytt godkdnnande beviljas enligt férordning
(EG) nr 1831/2003 bdr bestdimmelserna om alfamaduramicinam-
monium i forordning (EG) nr 2430/1999 utga.

(7)  Eftersom édndringarna av villkoren for godkdnnandet inte ror si-
kerhetsskél, bor en dvergangsperiod for avveckling av befintliga
lager av forblandningar och foderblandningar tillatas.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet frdn stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “koccidiostatika och histomonostatika” som
anges i bilagan godkdnns som fodertillsats enligt villkoren i den bilagan.

Artikel 2

I bilaga I till forordning (EG) nr 2430/1999 ska posten om tillsatsen
med registreringsnummer E 770, alfamaduramicinammonium, utga.

Artikel 3

Forblandningar och foderblandningar som innehaller alfamaduramici-
nammonium och som #r mérkta i enlighet med direktiv 70/524/EEG
far fortsdtta att sldppas ut pa marknaden och anvindas till dess att lagren
tomts.

Artikel 4
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.



BILAGA
Légsta halt | Hogsta halt Grénsvirden
Tillsatsens Namn pé innehavaren av Sammansattning, kemisk formel, be- Djurart el- Hogsta al- ; -- Godkannandet | (MRL) i berdrda
identifierings- E dkinnandet Tillsats (handelsnamn) skrivning, analysmetod ? ler djurka- gder mg aktiv substans/kg hel—c Ovriga bestimmelser giller till och | livsmedel av
nummer & & Y tegori foder med en vattenhalt pd med animaliskt ur-
12 % sprung
Koccidiostatika och histomonostatika
51770 » M1 Pfizer Ltd € | Alfamaduramici- Tillsatsens sammansdttning Slakt- — 5 6 . Tillsatsen ska anvindas 10 maj 150 pg madu-
nammonium Alfamaduramicinammonium: kyck- i foderblandningar som 2021 ramicinammo-
10 g/kg 10 g/kg lingar forblandning. nium/kg farsk
(Cygro 10G) Natriumkarboximetylcellulosa: - Alfamaduramicinam- lever, ~ farskt
20 g/kg monium far inte blan- skinn och
: . das med andra kocci- farskt fett.
Kalciumsulfatdihydrat: . .
970 o/k diostatika. 100 pg madu-
gke ramicinammo-

Aktiv substans
Alfamaduramicinammonium
C47Hg3049N

CAS-nummer: 84878-61-5
(2R, 3S, 4S, 5R, 6S)-6[(IR)-1-
[(2S,5R,7S,8R,9S)-2-
[2S,2°R,3’S,5R,5

’R)-3” -[(2,6-dideoxi-3,4-di-
O-metyl-B-L-arabinohexopyra
nosyl)oxi]-oktahydro-2-
metyl-5’-[(2S,3S,5R,6S)-
tetrahydro-6-hydroxi-3,5,6-
trimetyl-2H-pyran-

2-yl][2,2” -bifuran]-5-yl1]-9-
hydroxi-2,8-dimety-
1,6dioxaspirol[4.5]dec-7-
yl]etyl]tetrahydr
0-2-hydroxi-4,5-dimetoxi-3-

. Foljande ska anges i

bruksanvisningen:
“Farligt for héstdjur”.
”Detta foder innehaller
en jonofor: anvindning
tillsammans med vissa
medicinskt verksamma
substanser (t.ex. tiamu-
lin) kan vara kontrain-
dicerad”.

. Anvéndarsakerhet: and-

ningsskydd,  skydds-
glasdgon och skydds-
handskar ska anvéndas
vid hanteringen.

. Innehavaren av god-

kédnnandet ska gora
upp och genomfora en
plan for Overvakning
efter utsldppandet pa
marknaden géllande re-
sistens mot  Eimeria

Spp.

. Anvéndning ir forbju-

den minst tre dagar
fore slakt.

nium/kg farsk
njure.

30 pg madura-
micinammo-
nium/kg farsk
muskel.
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Tillsatsens % inneh.
identifierings- Namn pd innehavaren av
godkdnnandet
nummer

Tillsats (handelsnamn)

Sammansattning, kemisk formel, be-
skrivning, analysmetod

Djurart el-
ler djurka-
tegori

Hogsta al-
der

Légsta halt | Hogsta halt

mg aktiv substans/kg helfoder
med en vattenhalt pa 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkénnandet
giller till och
med

Grénsvirden
(MRL) i ber6rda
livsmedel av
animaliskt ur-
sprung

metyl-3H-pyran-2-ittikssyra,
monoammonium

salt som framstills med en jés-
ningsprocess av stammen

Actinomadura yumaensis NRRL
12515: = 90 %.

Beslédktade orenheter:

Betamaduramicinammonium: <
1 %

Analysmetod (")

For bestdmning av alfamadurami-
cinammonium i tillsatsen, for-
blandningar och foder: Omvénd-
fas-kromatografi (HPLC) med
postkolonnderviatisering med va-
nillin och detektion vid 520 nm
— EN 15781:20009.

For bestdimning av resthalter av
alfamaduramicinammonium 1 le-
ver och muskler: Omvénd-fas-kro-
matografi (HPLC) tillsammans
med tandemmasspektrometri.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns hos Europeiska unionens referenslaboratorium for foder pa foljande webbadress: www.irmm.jre.be/eurl-feed-additives
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