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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/2047
2021 m. lapkricio 23 d.

dél leidimo naudoti amproliumo hidrochloridg (COXAM) kaip mésiniy vis€iuky ir dedekliniy
vistailiy lesaly prieda (leidimo turétoja — bendrové ,,HuvePharma NV*)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutart dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2003 m. rugséjo 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1831/2003 dél priedy, skirty
naudoti gyviny mityboje ('), ypac j jo 9 straipsnio 2 dalj,

kadangi:

(1) Reglamente (EB) Nr. 1831/2003 nustatyta, kad priedams gyviiny mityboje naudoti reikia leidimo, ir nustatytas tokio
leidimo suteikimo pagrindas bei tvarka;

(2)  pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 7 straipsnj buvo pateiktas praymas suteikti leidima naudoti amproliumo
hidrochloridg (COXAM). Kartu su prasymu buvo pateikti duomenys ir dokumentai, kuriy reikalaujama pagal to
reglamento 7 straipsnio 3 dalj;

(3)  praSymas pateiktas dél leidimo naudoti amproliumo hidrochloridg (COXAM) kaip mésiniy vis¢iuky ir dedekliniy
vistaiciy lesaly prieda, priskirting prie priedy kategorijos ,kokcidiostatai ir histomonostatai;

(4)  Europos maisto saugos tarnyba (toliau — Tarnyba) 2018 m. birzelio 13 d. (% ir 2021 m. sausio 27 d. (}) priimtose
nuomonése padaré iSvady, kad sitlomomis naudojimo sglygomis amproliumo hidrochloridas (COXAM) nedaro
nepageidaujamo poveikio gyviiny sveikatai ir aplinkai. i taip pat padaré i§vada, kad priedas turéty biti laikomas
kvépavimo takus ir odg jautrinti galin¢ia medziaga. Todél Komisija mano, kad reikéty imtis tinkamy apsaugos
priemoniy, kad biity i§vengta nepageidaujamo poveikio Zmoniy, ypa¢ priedo naudotojy, sveikatai. Tarnyba taip pat
padaré iSvada, kad dél pateikty nepakankamy duomeny ji negali nepriklausomai jvertinti visy su Siuo prasymu
susijusiy duomeny, todél negali padaryti i§vados dél priedo saugos vartotojui. Be to, ji padaré i$vada, kad priedu
veiksmingai kontroliuojama mésiniy vis¢iuky kokcidiozé ir kad $i iSvada taikoma ir dedeklinéms vistaitéms.
Tarnyba taip pat padaré iSvadg, kad reikéty parengti Eimeria spp. atsparumo stebésenos po pateikimo rinkai plana.
Be to, ji patvirtino paSary priedo pasaruose analizés metodo taikymo ataskaitg, kurig pateiké Reglamentu (EB)
Nr. 1831/2003 isteigta etaloniné laboratorija;

(5)  amproliumo hidrochloridg jau jvertino Europos vaisty agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (EMA CVMP).
2001 m. sausio meén. ataskaitoje () EMA CVMP padaré i$vada, kad nereikia nustatyti amproliumo didZiausios
leidZiamosios liekany koncentracijos (DLK). Todél naminiams pauk$¢iams skirtas amproliumas jtrauktas j Komisijos
reglamento (EB) Nr. 37/2010 () priedo 1 lentele. Tuo remiantis, pagal Reglamento (EB) Nr. 1831/2003
8 straipsnio 4 dalies e punktg buvo pakankamai jrodytas amproliumo hidrochlorido saugumas vartotojams;

OLL 268,200310 18, p.29.
EFSA Journal 2018;16(7):5338.
EFSA Journal 2021;19(3):6457.
EMA CVMP (Europos vaisty agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas), 2001 m. Amprolium Summary Report (2). EMEA/MRL[767|
00-FINAL. 2001 m. sausio mén. https://www.ema.curopa.cu/en/documents/mrl-report/amprolium-summary-report-2-committee-
veterinary-medicinal-products_en.pdf
() 2009 m. gruodzio 22 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 37/2010 dél farmakologiskai aktyviy medziagy, jy klasifikacijos ir didziausios
leidZiamosios koncentracijos gyviininiuose maisto produktuose (OLL 15,2010 1 20, p. 1).
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(6)  amproliumo hidrochlorido (COXAM) vertinimas rodo, kad Reglamento (EB) Nr. 1831/2003 5 straipsnyje nustatytos
leidimy suteikimo salygos yra ivykdytos. Todél $ig medziaga turéty bati leista naudoti;

(7)  Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir padary nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME $] REGLAMENTA;

1 straipsnis
Leidimas
Priede nurodytg medziaga, priklausancig priedy kategorijai ,kokcidiostatai ir histomonostatai®, leidZziama naudoti kaip
gyviiny pasary priedg $io reglamento priede nustatytomis salygomis.
2 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 m. lapkricio 23 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN



PRIEDAS

Maziausias | DidZiau-

. dPrite‘g;)( Leidimo Sudétis. cheminé f 1é x Gyvii S DidZiau- foclds | sias el Leidimo
1aentitia- | turétojo Priedas udetis, chemine formul€, aprasymas, yVino rusis sias Veikliosios medZiagos Kitos nuostatos galiojimo
vimo . analizés metodas arba kategorija < ke vi v- .

. pavadlnlmas amzius mg/ g visavercio terminas
numeris pasaro, kurio drégnis
yra 12 %
Priedy kategorija: kokcidiostatai ir histomonostatai

51777 ,Huvepharma | Amproliumo Priedo sudétis Meésiniai - 125 125 . Priedo ir premiksy naudoji- {2031 12 14

NV© hidrochloridas | Amproliumo HCl: 250 g/kg vi§¢iukai mo taisyklése nurodyti laiky-

(COXAM) SRk}j?talsii ?ar.afinai:( .3? (g);ékég mo ksquge:is ir stabilumg ter-

yziy lukstai: g.s. iki g. . miskai apdorojant.
Veikliosios medZiagos apibiidinimas ‘ll)iztd;féhsnes

Amproliumo hidrochloridas
(grynumas > 97,5 %)
C,.H,,CIN, HC,
(1-[(4-amino-2-propil-5-pirimidinil)
metil]-2-metilpiridinium chloridas
monohidrochloridas,

CAS numeris: 137-88-2

Susijusios priemaiSos:

2-pikolinas < 0,52 %;

sulfatiniai pelenai < 0,1 %.

Analizés metodas (')

Amproliumo kiekio pasary priede

nustatymas:

— atvirkstiniy faziy efektyviosios
skys¢iy chromatografijos meto-
das, naudojant ultravioletiniy
spinduliy detektoriy, kai bangos
ilgis yra 268 nm (RP-HPLC-UV).

Amproliumo kiekio premiksuose ir

pasaruose nustatymas:

. Priedas maiSomas su kombi-

nuotaisiais pasarais kaip pre-
miksas.

. Priedas nemaiSomas su kitais

kokcidiostatais.

. Leidimo turétojas jgyvendina

stebésenos po pateikimo rin-
kai programas, kad jvertinty
atsparuma bakterijoms ir Ei-
meria spp.
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— katijony mainy efektyviosios
skys¢iy chromatografijos meto-
das, naudojant ultravioletiniy
spinduliy detektoriy, kai bangos
ilgis yra 264 nm (IE-HPLC-UV)
(Reglamentas (EB) Nr. 152/2009).

. Priedo ir premiksy naudoto-

jams pasary tkio subjektai
nustato darbo procediras ir
organizacines  priemones,
kad bty iSvengta galimos
su jy naudojimu susijusios ri-
zikos. Jei Sios rizikos $iomis
procediromis ir priemoné-
mis i$vengti arba sumazinti
iki minimumo nejmanoma,
priedas ir premiksai turi biti
naudojami dévint asmenines
apsaugos priemones, jskai-
tant odos ir kvépavimo taky
apsaugos priemones.

(") I8samy analizés metody aprasyma galima rasti etaloninés laboratorijos svetaingje https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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