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(Muud kui seadusandlikud aktid)

MAARUSED

KOMISJONI MAARUS (EL) nr 874/2010,

5. oktoober 2010,

mis kisitleb naatriumlasalotsiid A kasutamise lubamist kuni 16-nidalaste kalku_pite soodalisandina
(loaomanik Alpharma (Belgium) BVBA) ning millega muudetakse miirust (EU) nr 2430/1999

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta madrust (EU) nr 1831/2003 loomasootades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (1) eriti selle artikli 9 loiget 2,

ning arvestades jargmist:

1)

Miiruses (EU) nr 1831/2003 on sitestatud loomaso-
tades kasutatavate soodalisandite lubamise kord ning
selliste lubade andmise alused ja menetlused. Maaruse
artikliga 10 on ette ndhtud ndukogu direktiivi
70/524/EMU () alusel lubatud soddalisandite uuestihin-
damine.

Kooskdlas ~direktiiviga 70/524/EMU anti komisjoni
midrusega (EU) nr 1455/2004 (}) kitmme aastat kehtiv
luba naatriumlasalotsiid A (CASi nr 25999-20-6) kasuta-
miseks broilerkanade ja munakanade s66dalisandina ning
midrusega (EU) nr 2430/1999 (4 kuni 12-nidalaste
kalkunite —soodalisandina.  Vastavalt midruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 10 1dikele 1 kanti see soodalisand
hiljem olemasoleva tootena iihenduse soo6dalisandite
registrisse.

Midruse (EU) nr 1831/2003 artikli 10 Idike 2 kohaselt
koostoimes artikliga 7 on esitatud taotlus hinnata uuesti
naatriumlasalotsiid A kasutamist kalkunite soodalisan-
dina, tdsta selle kasutamise vanuse tlempiiri 12 nadalalt
16 nidalani ning klassifitseerida see s6ddalisandite kate-
gooria ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid”
alla. Taotlusele olid lisatud mddruse (EU) nr 1831/2003
artikli 7 16ikes 3 noutud andmed ja dokumendid.

(4)

Euroopa Toiduohutusamet (edaspidi ,toiduohutusamet”)
jareldas 7. aprilli 2010. aasta arvamuses, et kavandatud
kasutustingimustes ei mdju naatriumlasalotsiid A kahjuli-
kult loomade ja inimeste tervisele ega keskkonnale ning
et see soodalisand on tdhus vahend kalkunitel esineva
koktsidioosi tdrjeks (°). Toiduohutusamet leidis, et on
vaja kehtestada turustamisjirgse jirelevalve erinduded, et
kontrollida voimalikku bakterite ja/vdi Eimeria spp. resis-
tentsuse viljakujunemist. Lisaks kinnitas toiduohutusamet
midrusega (EU) nr 1831/2003 asutatud ithenduse tugila-
bori aruande soddalisandi analiitisimeetodi kohta s66das.

Kdnealuse sdddalisandi hindamine niitas, et miiruse (EU)
nr 1831/2003 artiklis 5 sdtestatud loa andmise tingi-
mused on tdidetud. Seepirast tuleks lubada kasutada ko-
nealust soodalisandit kidesoleva midruse lisas esitatud
tingimustel.

Méiruse (EU) nr 1831/2003 alusel viljaantud uue loa
tottu tuleks mdirusest (EU) nr 2430/1999 vilja jatta
seda soodalisandit kasitlevad sitted.

Kiesoleva médrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Lisas kirjeldatud valmistist, mis kuulub sdodalisandite kategoo-

riasse ,koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid”, lubatakse
kasutada soddalisandina loomasootades konealuses lisas sites-

() ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29, -

() EUT L 270, 14.12.1970, Ik 1. tatud tingimustel.

() ELT L 269, 17.8.2004, k 14. .

(% BUT L 296, 17.11.1999, Ik 3. () EFSA Journal 2010; 8(4):1575.
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Artikkel 2

Middruse (EU) nr 2430/19991 lisast jdetakse soddalisandi registreerimisnumbri E 763 alt vilja
naatriumlasalotsiid A-d kasitlev kanne.

Konealust soodalisandit sisaldavat eelsegu ja segasddta, mis on mirgistatud kooskdlas miirusega (EU)
nr 2430/1999, voib turule viia ning see voib turule jidda ja seda voib kasutada kuni varud on 16ppenud.

Artikkel 3

Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kdesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav k&ikides litkmesriikides.

Briissel, 5. oktoober 2010

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO



LISA
Miinimumsisaldus | Maksimumsisaldus Jaakide
Soodalisandi Koostis. keemiline valem. kirieldus Loomaliik Vanuse piirnormid
identifitseeri- | Loa omanik | S66dalisand 5 n 111 ?rr:]at d meicus, voi il musiir Toimeaine kogus mg-des Muud sitted Loa kehtivusaja 1opp asjaomases
misnumber analutisimeeto -kategooria emp tiissdoda kg kohta, mille loomses
niiskusesisaldus on 12 % toidus
Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid
51763 Alpharma | Lasalotsiid- | Séddalisandi koostis kalkunid | 16 nidalat 75 125 1. Kasutamine keelatud | 26. oktoober 2020 | Mairus (EU)
(Belgium) | naatrium A vidhemalt 5 pdeva enne nr 37/2010
BVBA 15g/100 g naatriumlasalotsiid A: 15¢ [ 100 g tapmist.
(Avatec .
150 G) veevaba kaltsiumsulfaat: 80,9g | . Kasutusjuhendisse miirgi-

100 g

kaltsiumlignosulfonaat: 4 ¢ [ 100 g
raud(l)oksiid: 0,1 g [ 100 g
Toimeaine

Naatriumlasalotsiid A, C34H53NaOyg,
CASi number 25999-20-6,

6-[3R, 48, 58, 7R)-7-[(2S, 3S, 5S)-
S-etitiil-5-[(2R, SR, 68)-5-etiiiil-5-
hiidroksii-6-metiiiiltetrahiidro-2H-
pliraan-2-iiiil]-tetrahiidro-3-metiiiil-
2-furiiiil]-4-hiidroksii-3,5-dimetiiiil-
6-oksononiiiil]-2-hiidroksii-3-
metiitilbensoaat naatriumsool, mis
on toodetud Streptomyces lasaliensis
subsp. Lasaliensis (ATCC 31180)
kasutamisega

Tooteomased lisandid:
naatriumlasalotsiid B-E: < 10 %
Analiiiisimeetodid (*)

Poordfaasiline korgefektiivne vede-
likkromatograafia (HPLC), kasutades
spektrofluorimeetrilist ~ detektorit
(mairus (EU) nr 152/2009)

takse:
,Ohtlik hobuslastele”

JKidesolev soot sisaldab
ionofoori: samaaegne
kasutamine koos teata-
vate raviainetega voib
olla vastuniidustatud.”

. Loaomanik kavandab ja

viib ellu bakterite ja
Eimeria spp. resistentsust
kisitleva turustamisjirgse
jarelevalveprogrammi.

. Soodalisand tuleb lisada

segasootadesse eelsegus.

. Naatriumlasalotsiid A-d ei

tohi  segada  muude
koktsidiostaatikumidega.

(") Analiiisimeetodite iiksikasjad on kittesaadavad iithenduse referentlabori veebilehel: www.irmm jrc.be/crl-feed-additives
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