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FORORDNINGAR

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 indring av férordning (EG) nr 24301999

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:
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Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om godkdnnande av fodertillsatser samt de skdl och for-
faranden som giller for sidana godkidnnanden. Enligt
artikel 10 i den forordningen ska fodertillsatser som god-
kints i enlighet med rddets direktiv 70/524/EEG (?) utvir-
deras pd nytt.

Alfamaduramicinammonium, CAS-nummer 84878-61-5,
godkandes for tio &r i enlighet med direktiv 70/524/EEG
som fodertillsats for slaktkycklingar genom kommissio-
nens forordning (EG) nr 2430/1999 (}) och for kalkoner
genom  kommissionens  forordning  (EG)  nr
2380/2001 (*). Tillsatsen infordes direfter i gemenska-
pens register over fodertillsatser som en befintlig produkt
i enlighet med artikel 10.1 i férordning (EG) nr
1831/2003.

I enlighet med artikel 10.2 i forordning (EG)
nr 1831/2003 jimford med artikel 7 i den foérordningen
limnades det in en ansokan om ny utvirdering av alfa-
maduramicinammonium som fodertillsats for slaktkyck-
lingar, med en begdran om att tillsatsen skulle inforas i
tillsatskategorin “koccidiostatika och histomonostatika”.
Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (nedan
kallad myndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
9 december 2010 att alfamaduramicinammonium under

T L 268, 18.10.2003, s. 29.
TL 270, 14.12.1970, s. 1.
T L 296, 17.11.1999, s. 3.
T L 321, 6.12.2001, s. 18.

foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pé
djurs och manniskors hilsa eller pd miljon och att till-
satsen ar verkningsfull nar det géller att bekdmpa kocci-
dios hos slaktkycklingar (°). Myndigheten rekommende-
rade att limpliga dtgirder for anvindarsikerhet vidtas.
Myndigheten bekriftade dven den rapport om analys-
metoden for fodertillsatsen som limnats av Europeiska
unionens referenslaboratorium for fodertillsatser, inrittat
i enlighet med férordning (EG) nr 1831/2003.

Bedomningen av alfamaduramicinammonium visar att
det uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i for-
ordning (EG) nr 1831/2003. Preparatet bor dirfor god-
kdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den har
forordningen.

Till foljd av att ett nytt godkdnnande beviljas enligt for-
ordning (EG) nr 1831/2003 bor bestimmelserna om
alfamaduramicinammonium i forordning (EG)
nr 2430/1999 utgd.

Eftersom dndringarna av villkoren for godkidnnandet inte
ror sikerhetsskil, bor en Gvergdngsperiod for avveckling
av befintliga lager av forblandningar och foderbland-
ningar tillatas.

De dtgdrder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet frén stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

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

Artikel 2

I bilaga I till férordning (EG) nr 2430/1999 ska posten om
tillsatsen med registreringsnummer E 770, alfamaduramicinam-
monium, utga.

(®) The EFSA Journal, vol. 9(2011):1, artikelnr 1952.
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Artikel 3

Forblandningar och foderblandningar som innehdller alfamaduramicinammonium och som &dr markta i
enlighet med direktiv 70/524/EEG fér fortsitta att sldppas ut pd 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 ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 19 april 2011.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande



BILAGA

Lagsta halt [ Hogsta halt Grénsvarden
Tillsatsens N 4 innch S Attnine. kemisk f 1 Diurart ell Hoost . Godkinnandet | (MRL) i berorda
identifierings- [ pakl.l.me AVATEN &V Tillsats (handelsnamn) ammafga nng, elm sk lormel, )urir erer fl)gs . mg aktiv substans/kg Ovriga bestimmelser giller till och livsmedel av
ummer godkinnandet beskrivning, analysmetod djurkategori alder helfoder med en med animalisk
vattenhalt pa 12 % ursprung
Koccidiostatika och histomonostatika
51770 | Alpharma (Belgium) | Alfamaduramici- Tillsatsens sammansdttning Slakt- — 5 6 . Tillsatsen ska anvindas i 10 maj 150 pg madu-
BVBA nammonium kyck- foderblandningar ~ som 2021 ramicinammo-
10 g/kg Alfamaduramicinammonium: lingar forblandning. nium/kg firsk
(Cygro 10G) 10 g/kg lever, farskt
. Alfamaduramicinammo- skinn och
Natriumkarboximetylcellulosa: nium fir inte blandas firskt fett.

20 glkg
Kalciumsulfatdihydrat: 970 g/kg

Aktiv substans
Alfamaduramicinammonium
Cy7Hg3017N

CAS-nummer: 84878-61-5
(2R, 3S, 4S, 5R, 6S)-6[(1R)-1-
[(2S,5R,7S,8R,95)-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,38,5R,65)-
tetrahydro-6-hydroxi-3,5,6-
trimetyl-2H-pyran-

2-y1][2,2" -bifuran]-5-yl]-9-
hydroxi-2,8-dimety-
1,6dioxaspirol[4.5]dec-7-
ylletyl]tetrahydr
0-2-hydroxi-4,5-

dimetoxi-3-
metyl-3H-pyran-2-dttikssyra,
monoammonium

salt som framstills med en jis-
ningsprocess av stammen

Actinomadura NRRL

12515: = 90 %.

yumaensis

. Anvindarsikerhet:

med andra koccidiosta-
tika.

. Foljande ska anges i bruk-

sanvisningen: “Farligt for
hastdjur”.

"Detta foder innehéller en
jonofor: anvandning till-
sammans med vissa me-
dicinskt verksamma sub-
stanser  (t.ex. tiamulin)
kan vara kontraindice-
rad”.

and-
ningsskydd,  skyddsglas-
ogon och skyddshandskar
ska anvindas vid hante-
ringen.

. Innehavaren av godkin-

nandet ska gora upp och
genomfora en plan for
overvakning efter utslap-
pandet pd marknaden
gillande resistens mot Ei-
meria spp.

. Anvindning ar forbjuden

minst tre dagar fore slakt.

100 pg madu-
ramicinammo-
nium/kg firsk
njure.

30 pg madura-
micinammo-
nium/kg firsk
muskel.
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Tillsatsens Namn pd innehavaren av
identifierings- pa i Tillsats (handelsnamn)
godkinnandet
nummer

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt [ Hogsta halt

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

Ovriga bestimmelser

Godkannandet
giller till och
med

Grinsvirden
(MRL) i berorda
livsmedel av
animaliskt
ursprung

Besldktade orenheter:

Betamaduramicinammonium:
<1%

Analysmetod (')

For bestimning av alfamaduramici-
nammonium i tillsatsen, forbland-
ningar och foder: Omvind-fas-kro-
matografi (HPLC) med postko-
lonnderviatisering med  vanillin
och detektion vid 520 nm - EN
15781:2009.

For bestimning av resthalter av al-
famaduramicinammonium i lever
och  muskler:  Omvind-fas-kro-
matografi  (HPLC) tillsammans
med tandemmasspektrometri.

(") Nédrmare information om analysmetoderna finns hos Europeiska

unionens referenslaboratorium for foder pé féljande webbadress: www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives

9/¥01 1

[as ]

Surupn e[ppYjo susuorun eysodoing

LT10T+°0¢


http://www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives

