2001R2380 — ET — 18.05.2011 — 002.001 — 1

Kiiesolev dokument on vaid dokumenteerimisvahend ja institutsioonid ei vastuta selle sisu eest

»B KOMISJONI MAARUS (EU) nr 2380/2001,
5. detsember 2001,
iihe soodalisandi 10 aastaks lubamise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

(EUT L 321, 6.12.2001, 1k 18)

Muudetud:
Euroopa Liidu Teataja
nr lehekiilg ~ kuupdev
»M1  Komisjoni mairus (EU) nr 552/2008, 17. juuni 2008 L 158 3 18.6.2008

> M2 Komisjoni rakendusméirus (EL) nr 406/2011, 27. aprill 2011 L 108 11 28.4.2011



2001R2380 — ET — 18.05.2011 — 002.001 — 2

KOMISJONI MAARUS (EU) nr 2380/2001,
5. detsember 2001,
iihe soodalisandi 10 aastaks lubamise kohta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 23. novembri 1970. aasta direktiivi 70/524/EMU
s6ddalisandite kohta, (') viimati muudetud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiiviga 2001/46/EU, (%) eriti selle artiklit 4,

ning arvestades jargmist:
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Direktiivi 70/524/EMU artikli 2 punktiga aaa nihakse ette, et
koktsidiostaatikumide lubamiseks on vajalik médrata nende ring-
lusse suunamise eest vastutav isik.

Direktiivi 70/524/EMU artiklis 9 sitestatakse, et aine kasutamist
voib lubada, kui koik konealuse direktiivi artiklis 3a sétestatud
tingimused on tdidetud.

Esitatud toimiku hindamine néitab, et lisas kirjeldatud koktsidios-
taatikum vastab kdesoleva médruse lisas kirjeldatud tingimustel ja
loomakategooriate  suhtes kasutamisel kdikidele —direktiivi
70/524/EMU artiklis 3a sitestatud tingimustele; seega tuleks ko-
nealuse aine kasutamist nendel tingimustel lubada.

Direktiivi 70/524/EMU artikliga 9b niihakse ette, et selliste ainete
kasutamise load antakse kiimneks aastaks alates 16pliku lubamise
joustumise kuupidevast.

Toimiku hindamine niitab, et todtajate kaitsmiseks soddalisandi-
tega kokkupuutumise eest vOib olla tarvis votta teatavaid meet-
meid; konealune kaitse tuleks tagada ndukogu 12. juuni 1989.
aasta direktiivi 89/391/EMU (td6tajate tddohutuse ja todtervishoiu
parandamist soodustavate meetmete kehtestamise kohta) (?)
kohaldamisega.

Sootade teaduskomitee on andnud soodsa hinnangu selle kohta, et
konealuses lisas kirjeldatud tingimustel kasutamise korral mojub
koktsidiostaatikum loomakasvatustoodangule soodsalt.

Kéesolevas madruses ettendhtud meetmed on kooskodlas alalise
s60dakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1.
() EUT L 234, 1.9.2001, Ik 55.
() EUT L 183, 29.6.1989, 1k 1.
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Artikkel 1

Koktsidiostaatikumide ja muude raviainete hulka kuuluvat kdesoleva
madruse lisas loetletud sdddalisandit lubatakse kasutada loomasdddas
konealuses lisas ettendhtud tingimustel.

Artikkel 2

Kéesolev midrus joustub kolmandal pédeval pérast selle avaldamist
Euroopa Uhenduste Teatajas.

Kiéesolevat méarust kohaldatakse alates 15. detsembrist 2001.

Kéesolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
litkmesriikides.
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Koktsidiostaatikumid ja muud raviained
E 770 Alpharma Belgium | Maduramiitsiin- Soodalisandi koostis: Kalkunid 16 nddalat 5 5 Kasutamine on keelatud 15.12.2011
BVBA ammoonium vihemalt viis pdeva enne

alfa 1 g/100 g
(Cygro 1 %)

Maduramiitsiin-ammoonium
alfa: 1 g/100 g

Naatriumkarbokstimetiitiltsellu-
loos: 2 g/100 g

Kaltsiumsulfaatdihiidraat:
97 g/100 g

Toimeaine

Maduramiitsiin-ammoonium
alfa C47Hg3017N

CASi  number: 84878-61-5;
poliieetermonokarboksiiiilhappe
monoammooniumsool, mis on
saadud tive Actinomadura
yumaensis ~ (ATCC  31585)
(NRRL 12515) fermentatsioo-
niga

Tooteomased lisandid:

Maduramiitsiin-ammoonium
beeta < 10 %

tapmist.

Kasutusjuhendisse  tuleb
markida: ,,Ohtlik hobuslas-
tele”

,Kiesolev so6t sisaldab
ionofoori: samaaegne kasu-
tamine koos teatud raviai-
netega (nt tiamuliin) v3ib
olla vastundidustatud.”
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